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”*

“Loinvisible hay que hacerlo visible, y en el momento en que se hace visible existe
Raquel Nieto, superviviente de UCI
* Objetivo principal de este trabajo.
La enfermedad cambié mi vida,
mi vida econdmica.
El trasplante supone
parar una temporada para curarte,
muchas horas en las salas de espera,
un estigma que impide tener independencia econémica.
El trasplante supone
un importante esfuerzo econémico,
6.500, 4.000, 2.000 euros,
de alquiler, de estancia, de medicamentos,
ademas, fuera de tu comunidad auténoma.
El ambito laboral... es complicado,
pierdes dinero y no puedes conseguir mas,
imposible reintroducirse en el mercado laboral.
La jubilacion que no tenia pensado,
mi baja laboral,
ser ama de casa,

hacen que todo se complique un poco mas.

El tiempo pasado hace que disminuyan los gastos,

(o) lo poco que se cobra.

La frecuencia de visitas y los gastos de farmacia,
combustible y una persona que nos ayude en los quehaceres domésticos

son mayores de lo que imaginé.

Entre muchas cosas mas.
el trasplante también moviliza,
el ndcleo familiar,

hermanos, sobrinos...

la sanidad publica,

las organizaciones.
Gracias, todo ha sido mas liviano.
Los efectos econdmicos de la enfermedad también les afecta.
Son muchas cosas que afectan, a veces en las fuerzas.

Fragmentos de los comentarios aportados por los sujetos del estudio.
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0. RESUMEN

Antecedentes: La Toxicidad Financiera (TF) es “el resultado de la percepcion por parte
del paciente de dificultades financieras subjetivas resultantes de la carga financiera
objetiva”. El objetivo fue describir la TF en los receptores de un trasplante alogénico de
progenitores hematopoyéticos (alo-TPH) en el Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)

desde un enfoque de los determinantes sociales de la salud.

Método: Estudio transversal multicéntrico en tres hospitales puablicos del Servicio
Madrilefio de Salud en 64 receptores de alo-TPH adultos, entre febrero y julio de 2022.
Se midi6 TF con el instrumento FACIT-COST. Se recogieron variables socioeconémicas,
de acceso al SERMAS Yy clinicas. Se realiz6 analisis estadistico descriptivo, analisis
bivariantes (Prueba U de Mann-Whitney y Kruskal- Wallis), y se disefiaron modelos de

regresion lineal multiple.

Resultados: La edad media fue 52,2 afios (DE: 11,5); 50% mujeres; 92,2% espafioles;
29,7% de fuera de la Comunidad de Madrid. La mediana de TF fue 20 puntos (R1Q 12,5
—27). Lamediana degastos de bolsillo fue 320€ (RIQ 120€ - 870€). En la regresion lineal
maltiple, ser mujer (p= 0,001), percibir descenso de ingresos tras TPH (p= 0,031),
menores ingresos mensuales (< 1000€) y recibir ayudaeconomica (p=0,002) se asociaron

con mayor TF.

Conclusiones: Latoxicidad financiera esta presente en los receptores adultosde alo-TPH
del SERMAS, aquellos con més riesgo de TF podrian ser mujeres, sujetos con ingreso
mensual del hogar <1000€, sujetos que perciban descenso de los ingresos tras el TPH, y

los beneficiarios de ayudas econdémicas.

Palabras claves: Trasplante de Células Madre Hematopoyeéticas, Riesgo Financiero,

Medicion de Resultados Informados por el Paciente, Determinantes Sociales de la Salud.
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ABSTRACT

Background: Financial Toxicity (FT) is "the possible outcome of perceived subjective
financial distress resulting from objective financial burden”. The aim was to describe FT
in recipients of allogeneic haematopoietic stem cell transplantation (allo-HSCT) in the

Madrid Health Service (SERMAS) from an approach of social determinants of health.

Methods: Multicentre cross-sectional study in a sample of 64 adults with allo-HSCT
from three public hospitals of the Madrid Health Service, between February and July
2022. TF was measured with the FACIT-COST instrument. Socioeconomic variables,
access to SERMAS variables, and clinical variables were collected. Descriptive statistical
analysis, bivariate analysis (Mann-Whitney U test and Kruskal-Wallis test), and multiple

linear regression models were performed.

Results: Mean age was 52.2 years (SD: 11.5); 50% women; 92.2% Spaniards; 29.7%
from outside the Community of Madrid. Median TF was 20 points (IQR 12.5 - 27).
Median out-of-pocket costs were €320 (IQR €120 - €870). In the multiple linear
regression, being female (p= 0.001), perceived decrease in income after HSCT (p=
0.031), lower monthly income (< 1000€) and receiving financial support (p=0.002) were
associated with higher FT.

Conclusions: Financial toxicity is present in adult recipients of allo-HSCT, those at
higher risk of TF are women, subjects with monthly household income <1000€, those

who perceive loss of income after allo-HSCT, and recipients of financial aid/help.

Key words: Hematopoietic Stem Cell Transplantation, Financial Stress, Patient Reported

Outcome Measures, Social Determinants of Health.
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1. INTRODUCCION

1.1.Neoplasias hematoldgicas

1.1.1. Concepto

Las neoplasias hematoldgicas son entendidas como “enfermedades clonales que derivan
de unasola celula procedente de la médula o del tejido linfoide periférico, que ha sufrido

una alteracion genética” (1).

Los factores genéticos (p. ej., Sindrome de Down, anemia de Fanconi, etcétera.) y
ambientales como: quimicos (p. ej., Benceno), farmacos (p. ej., Clorambucilo),
radiaciones, e infecciones (p. €j., virus linfotropico de células T-humanas), influyen en el
riesgo de desarrollar tumores hematoldgicos. Sin embargo, los cambios genéticos

adquiridos de forma fortuita son la principal causa de estas patologias (1).

Aunque existe una amplia variedad de neoplasias hematoldgicas, principalmente se

clasifican en: leucemia, mieloma, linfoma de Hodgkiny linfoma no Hodgkin ().

1.1.2. Epidemiologia de las neoplasias hematoldgicas
El cancer es una importante causa de mortalidad y morbilidad en el mundo occidental y
en Espafia. Aunque existen variaciones geogréaficas, el cancer se posicioné en 2019 como

la segunda causa de muerte en la poblacion inferior a 70 afios (2).

En 2020, se notificaron cerca de 19,3 millones de casos nuevos, incluyendo el cancer de
piel no melanoma. Las neoplasias hematoldgicas representaron el 6,6% de los
diagndsticos de cancer. Asimismo, de entre los 10 millones de muertes mundiales

atribuidas al cancer en 2020, el 7,1% fueron a causa de neoplasias hematoldgicas (2).

Se estima que en Espafia un 7,1 % de los diagndsticos nuevos de cancer del 2022 seran
neoplasias hematoldgicas, posiciondndose como el quinto cancer mas diagnosticado a
nivel nacional. El linfoma no hodgkiniano es el tipo de neoplasia hematolégica mas
diagnosticada en el territorio espafiol (3%), seguido de la leucemia (2,6%), el mieloma
(1%), y el linfoma de Hodgkin (0,5%) (3).

El porcentaje de letalidad de las neoplasias del tejido linfatico y de drganos
hematopoyéticos en 2020 en Esparfia fue de un 7,4%, siendo superados Gnicamente por

las neoplasias del sistema respiratorio y el tumor maligno de colon (3).
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1.1.3. Principales lineas terapéuticas
El tratamiento de los tumores hematoldgicos ha experimentado un continuo y constante

avance desde la implementacion de la quimioterapia en 1940 (1).

Dentro de la diversidad de tratamientos aplicados en estos pacientes se encuentran:
regimenes de quimioterapia y radioquimioterapia combinada, anticuerpos monoclonales
terapéuticos, agentes activos y no activos en el ciclo celular, terapias de células T con
receptores quiméricos de antigenos (CAR-T), y trasplantes de progenitores
hematopoyéticos (TPH) (4).

1.2.Trasplante de progenitores hematopoyeéticos

1.2.1. Conceptoy clasificacion

El Trasplante de Progenitores Hematopoyético (TPH) es un procedimiento complejo
indicado en trastornos adquiridos o heredados del sistema hematopoyético e inmunitario
(neoplasias hematologicas y trastornos benignos), asi como reemplazo enzimatico en

padecimientos metabdlicos (5,6).

La finalidad terapéutica del TPH esta dirigida a la restauracion de la funcion patoldgica
de la médula 6sea (MO) o inmunitaria, a través de la infusion de dosis de quimioterapia
0 quimiorradioterapia mieloablativas, y posteriormente la infusion de los progenitores
hematopoyéticos (7).

El campo de esta modalidad terapéutica ha evolucionado en las Gltimas décadas,

consolidandose como terapia establecida en Europa desde 1990 (8).

Actualmente, existen tres modalidades de trasplante de progenitores hematopoyeéticos:
TPH autélogo (auto-TPH), TPH alogénico (alo-TPH), y TPH singénico.

Trasplante de progenitores hematopoyéticos autologo

En el auto-TPH el paciente se somete a la movilizacion de células progenitoras
hematopoyéticas, tras la administracion de factores estimulantes de colonias y haber
recibido dosis elevadas de quimioterapia. La mayoria de los auto-TPH obtienen los
progenitores hematopoyéticos de sangre periférica, que se criopreserva para su posterior
infusion (5,9).

pag. 4



Trasplante de progenitores hematopoyéticos alogénico

En el alo-TPH, el receptor se somete a un acondicionamiento mieloablativo/convencional
0 un acondicionamiento de intensidad reducida (MIR)/no mieloablativo, en funcion de
las caracteristicas del paciente y de la patologia, con el fin de evitar el rechazo del injerto
(5). Posteriormente recibe una infusion de células progenitoras hematopoyéticas
procedentes de un donante emparentado compatible sano o de un donante no emparentado
voluntario (DNEV) compatible sano, con un grado de compatibilidad de antigenos

leucocitarios humanos (HLA) parcial o total con el receptor (5,7,9).

En este caso, las células hematopoyéticas pueden obtenerse de SP, MO, o de sangre
procedente del corddn umbilical del donante (SCU), siendo el aloinjerto procedente de

SP el mas implementado actualmente (9).

Trasplante de progenitores hematopoyéticos singénico

El TPH singénico se identificaen la literatura como una tipologia independiente de TPH,
0 como un tipo de alo-TPH, dado que es un aloinjerto. Indistintamente, el TPH singénico
se produce cuando el receptor recibe una donacion de un hermano gemelo monocigotico,
en este caso la fuente de obtencion de las células progenitoras es SP o MO (7).

1.2.2. Indicaciones del TPH
Existen una amplia variedad de patologias en las que el TPH puede ser un abordaje

terapéutico exitoso (10).

Porun lado, el auto-TPH se establece como terapia de eleccion en los siguientes trastornos
adquiridos: trastornos de células plasmaticas como mieloma multiple y amiloidosis
primaria (55%), linfoma No Hodgkin (27%), linfoma de Hodgkin (9%). Respecto a los
trastornos hereditarios destacan la betatalasemia mayor, y estados de inmunodeficiencias

como principales indicaciones (10,11).

Por otro lado, las principales indicaciones del alo-TPH (o singénico) dentro de los
trastornos adquiridos son: la leucemia mieloide aguda (38%) o leucemia linfoblastica
aguda (16%), asi como los sindromes mielodisplasicos (12%) y linfoma no Hodgkin
(7,1%). En los trastornos hereditarios esta indicado en la talasemia mayor, anemia de
células falciformes, sindromes congénitos de fallo de médula, y en errores innatos del

metabolismo del sistema hematoldgico y mesenquimal (10,11).
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1.2.3. Epidemiologiadel TPH
En los ultimos 30 afios, los datos europeos han variado sustancialmente, observandose
una expansion del procedimiento impulsada por una atencién médica mas segura, y un

aumento del numero de indicaciones derivadas de los avances cientificos y técnicos (12).

En el afio 2019, se observd en Europa un aumento de un 2,2% de la actividad total de
TPH, con respecto al afio 2018. De los 48.521 trasplantes realizados, 43.581 sujetos
recibieron su primer trasplante, siendo el 41 % (n=19.798) alo-TPH, y el 59% (n= 28.714)
auto-TPH.

En el ambito nacional, la actividad global de TPH también ha experimentado un
incremento gradual, observandose en 2020 un namero total de trasplantes de 3.375, en

comparacion al primer reporte de 2002 con 1.983 trasplantes (13).

Cabe resaltar que este procedimiento suele ofrecerse en hospitales de gran complejidad,
habitualmente localizados en urbes metropolitanas, y en regiones con un Producto Interior
Bruto (PIB) més elevado. En Espafa el trasplante alogénico emparentado Unicamente se
realiza en 14 Comunidades Autonomas (CC.AA)y el TPH alogénico no emparentado en
12. En Espafia, durante el afio 2020, 42 centros realizaron un total de 1326 alo-TPH
(Grafico 1) (13).

Gréfico 1. Numero de centros que realizan trasplante de progenitores hematopoyéticos alogénico por

Comunidad Auténoma

11

Fuente: elaboracion propia a partir de ONT (2020) (13)

1.2.4. Fases del TPH
El alo-TPH es una modalidad terapéutica compleja que requiere de un abordaje

multidisciplinar, planificado e individualizado (5). Se compone de tres fases: fase
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pretrasplante, fase de trasplante (acondicionamiento, infusion y prendimiento) y fase

postrasplante. En la figura 1 se muestra un resumen detallado del proceso.

Figura 1. Proceso de trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos

Fase
pretrasplante

Enfermedad en remision.
Valorar comorbilidades.
Informacion sobre el
procedimiento.
Confirmar grado de
compatibilidad.

.

.

Fase de
acondicionamiento

« Mieloablativo o no
mieloablativo.

Fase
postrasplante

« Alta hospitalaria.

» Seguimiento
estrecho 100
primeros dias.

« Vigilancia de CP.

Fase -
» Espaciamiento de

Pruebas complementarias
receptor/donante.

« Duracion de 3-10 dias.

neutropénica

= Mielosupresion

las visitas > 100
primeros dias.

« Colocacién de un CVC. grave. Seguimiento
« Duracion de 7-25 indefinido (1-2
dias. visita/afio)

Fase de
infusién
« Dia 0: infusion de
progenitores
hematopoyéticos.
+ Duracién: 15
minutos - 1 hora.

Fase de
trasplante
« Ingreso en la
unidad (aislamiento)
« Medidas de
aislamiento.

Fase de
prendimiento

« Prendimiento:  neutrdfilos  en
sangre >500 x 106/L

+ Prendimiento de  plaquetas:
plaquetas =20 x 109/L sin
precisar HC 7 dias

Abreviaturas: CP: Complicaciones Potenciales; CVC: Catéter Venoso Central; HC:
Hemoconcentrados. Fuente: elaboracion propia a partir de Carreras E (2016) (14)

Fase postrasplante

Se realiza un seguimiento estrecho los primeros 100 dias, con el fin de controlar la
inmunosupresion, la deteccion precoz y manejo de posibles complicaciones como EICH

aguda, rechazo del trasplante, etcétera (7).

El seguimiento dentro de los 100 primeros dias suele implicar realizar dos analisis de
sangre a la semana y una revision clinica. Tras los 100 primeros dias, y si no han aparecido
complicaciones derivadas del TPH, las visitas se espacian cada cuatro-ocho semanas

durante el primer afio (7) .

Los efectos secundarios a largo plazo conllevan un seguimiento de forma indefinida,
siendo habitual las visitas a maltiples profesionales tras el trasplante, para el tratamiento

de complicaciones habituales y esperables (7) .
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1.2.5. Complicaciones

Los efectos toxicos del acondicionamiento, la inmunosupresion, los tratamientos
aplicados, las recaidas y el afrontamiento de la enfermedad, conducen a desafios fisicos
y psicosociales a los receptores, explicitado en el desarrollo de complicaciones,
reportdndose infecciones tardias, canceres secundarios, patologias en otros 6rganos,
dificultades psicosociales, problemas reproductivos, dificultades en la reincorporacion
sociolaboral, y toxicidad financiera (15).

Las complicaciones pueden agruparse segun su naturaleza en fisicas, psicologicas, y

socioecondmicas.

Complicaciones fisicas

De entre las principales complicaciones fisicas destacan: la enfermedad de injerto contra
huésped (EICH) aguda, EICH crdnica, infecciones bacterianas o virales (Cuadrol)
(5,7,16).

Cuadro 1. Complicaciones del trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos

Complicaciones a corto plazo (< 100 d) Complicaciones a largo plazo (> 100 d)

Infecciones: bacterianas, fungicas, virus del Infecciones: varicela-zoster

herpes simple, CMV, virus BK.

Hemorragias EICH cronico

EICH agudo Enfermedad pulmonar crénica

Fallo del injerto Patologias autoinmunes

Cistitis hemorragica Cataratas

Neumonitis intersticial Infertilidad, alteracion de la funcion sexual.

Enfermedad veno-oclusiva, fallo cardiaco Neoplasias secundarias, enfermedades
linfoproliferativas
Fatiga.

Abreviaturas: CMV: citomegalovirus; EICH: enfermedad de injerto contra huésped.
Reproducida de Hoffbrand AV., et al. (2020)(16)

Complicaciones psicoldgicas

Respecto a las complicaciones psicoldgicas, los trastornos del animo, como la depresion,
y los trastornos afectivos, como la ansiedad, son los trastornos psiquiatricos mas

prevalentes en esta poblacion (17,18).

Se evidencia que la ansiedad se experimenta en las fases pretrasplante, con una

disminucion progresiva en la fase postrasplante (19). Sin embargo, la depresién alcanza
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una prevalencia del 12%-30% durante los cinco afios posteriores al trasplante (19),
existiendo datos de una progresion de hasta mas de 20 afios tras el procedimiento (20).

Ademas, entre el 22% y 43% de los sujetos reportan sintomatologia de angustia (17).

Complicaciones socioeconomicas

El bienestar social se ve comprometido durante el proceso de trasplante, debido a las

complicaciones fisicas, psicoldgicas y financieras concomitantes (21,22).

Entre las principales complicaciones a nivel socioeconomico destacan la reintegracion
social, la separacién del nicleo familiar y de sus relaciones sociales, las dificultadesen la

reintegracion laboral, y la toxicidad financiera (17,22).

El 76% de los sujetos con alo-TPH permanecen con baja laboral al afio tras el trasplante
(23), y unicamente el 50% de los sujetos receptores de un injerto de progenitores
hematopoyéticos regresan a su puesto laboral a los dos afios. Los factores de riesgo que
agravan la reintegracion laboral son ser mujer, tener un estado funcional deteriorado, un
diagnostico de EICH cronica, multimorbilidad, y ser receptor de un alo-TPH de donante
no emparentado de sangre periférica (17). Estos datos vislumbran que la supervivencia y
recuperacion del bienestar tras el trasplante esta condicionada por razones de género,
condiciones de viday trabajo, o condiciones biolégicas, que conducen a diferencias en

salud entre individuos.

La condicion sociolaboral del paciente, el diagnostico de cancer y las comorbilidades
fisicas y psicoldgicas, impactan de forma negativa en el bienestar socioecondémico del
paciente y la familia, desarrollando dificultades financieras paralelas al proceso de
enfermedad, y que los pacientes deben de afrontar, conociéndose este fendmeno por

toxicidad financiera (24).

1.3.Toxicidad Financiera (TF)

1.3.1. Conceptoy origen

La toxicidad financiera (TF) es definidacomo “el resultado de la percepcion por parte
del paciente de dificultades financieras subjetivas, resultantes de la carga financiera
objetiva “ (25). A pesar de que el fendmeno se origino en literatura deldmbito oncoldgico,

por la elevada prevalencia en estos pacientes, también puede darse en otras patologias.

El término “toxicidad financiera”, fue mencionado por primera vez en 2012 por Bullock

et al (26). Sin embargo, previamente ya se habia mencionado esta problematica con otras
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terminologias, incluso a posteriori al fendmeno ha seguido presentando una
heterogeneidad sustancial en cuanto a términos (en inglés), ademas de “finantial toxicity’:
Financial Stress, Financial Hardship, Financial Challenges, Financial burden, Iliness

Cost, Cost of Sicknes, o Economic Burded, mostrando una falta de claridad conceptual.

1.3.2. Marco conceptual de la Toxicidad Financiera
A pesar de que la TF carece de una definicion consensuada y unificada, recientes
investigaciones en torno al tema han disefiado modelos conceptuales en pacientes

oncoldgicos.

Inicialmente, Altice et al (27) propusieron una tipologia para definir las dificultades
financieras a las que se enfrentaban los pacientes supervivientes de cancer, compuesta
por tres dominios: condiciones materiales, respuesta psicologica y comportamientos de
afrontamiento.

El primer dominio, condiciones materiales, hace referencia a las reacciones materiales
realizadas por el sujeto, como el gasto financiero individual o empleo de recursos
financieros, utilizadas para costear los gastos de bolsillo y la pérdida de ingresos
derivados del proceso de enfermedad (p.ej., venta de propiedades, gasto de ahorros

destinados a la jubilacion).

El segundo dominio, respuestas psicoldgicas, abarca la respuesta psicolégica emitida por
el paciente ante el esfuerzo de gestionar el incremento de los costes de la enfermedad

(p-€ej., preocupaciones ante la situacion financiera).

Finalmente, el ultimo dominio, comportamientos de afrontamiento, describe el
comportamiento adoptado por los sujetos para afrontar el proceso de atencion médica,

simultaneo al aumento de gastos, pérdidade ingresos, etcétera (p.ej., reducir su ocio) (27).

Posteriormente, la revision sistematica de Witte etal (25) propondria un marco conceptual
para la TF, basado en la propuesta de Altice et al (27) y estudios previos, con un encuadre
claro de dos conceptos para el desarrollo del fendomeno: la carga financiera objetiva y las

dificultades financieras subjetivas (también denominada angustia financiera subjetiva).

El primer término, la carga financiera objetiva, se ha descrito como: “los costes directos

e indirectos relacionados con el diagnéstico” cuantificable a nivel econémico.

Los costes directos (gj., los gastos de bolsillo (GB), término derivado del inglés “Out of

Pocket” (OOP)) hacen referencia a los gastos efectuados por el paciente debido a la
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enfermedad, que no le son reembolsados por el sistema sanitario, tanto publico como
privado a través de seguros médicos (28). Estos gastos engloban los costes asociados al
viaje, alojamiento, estacionamiento y manutencion, atencion domiciliaria o costes

asociados con el diagndstico y tratamiento (29).

Los costes indirectos (p.ej., pérdidas de ingresos) son definidas como “el resultado de la
reduccién de horas o dias de trabajo, excedencia o jubilacion anticipada a causa de la

enfermedad”, pudiendo afectar tanto al paciente como a sus cuidadores (28).

Por otro lado, cada paciente puede afrontar la carga financiera objetiva de formas
distintas; la forma en que reaccionan a estos costes determina el grado de dificultades
financieras subjetivas. Este segundo término es entendido como “el impacto de las
preocupaciones de los costes en el paciente” (25), haciendo referencia a las reacciones
materiales, psicoldgicas y de comportamiento que emiten los sujetos ante la carga
financiera objetiva. Demodo que, la toxicidad financiera es el resultado de las dificultades

financieras subjetivas.

Witte et al (25) amplian la conceptualizacion inicial de “dificultades financieras”
realizada por Altice et al (27), identificando tres dominios y seis subdominios (figura 2)

dentro de las dificultades financieras subjetivas.

Subdividen el dominio de condiciones materiales en: gasto financiero activo y uso de
recursos financieros pasivos, identificando las reacciones financieras realizadas por el
paciente, tanto activas como pasivas. El primer subdominio se refiere a la proporcion de
gasto efectuado en salud en relacion con el ingreso mensual del sujeto. El segundo
término engloba el uso de bienes para afrontar los GB (p.ej., venta de propiedades). Se
propone incluir el entorno social en el dominio de respuestas psicologicas,
denominandolo respuestas psicosociales. Finalmente, el dominio de comportamientos
de afrontamiento es fraccionado en tres dominios: busqueda de apoyo en otros,
atencién de afrontamiento, haciendo referencia a una modificacion por parte del sujeto
de la atencion recibida (p.ej., inadecuada adherencia al tratamiento), y cambios en el

estilo de vida, mediante la reduccion de sus patrones de ocio (25).

pag. 11



Figura 2. Marco conceptual de la Toxicidad Financiera

COSTES DIRECTOS COSTES INDIRECTOS

(P.ej., GB) (P.ej., pérdida de
ingresos)
PROBLEMAS
CARGA FINANCIERA
SBiE T —"  FINANCIEROS '============ » ;(:Ii::é?s:A
SUBJETIVOS
MATERIAL PSICOSOCIAL COMPORTAMIENTO
| | Preocupacién
Gastos Recursos
financieros fi i
nancieros Atencion de Busqueda Cambios en los
afrontamiento de apoyo estilos de vida

Reproducida y traducida de Witte et al (2019) (25)
1.3.3. Epidemiologia de la Toxicidad Financiera
Datos internacionales

La comprension de este fendmeno, asi como sus datos de magnitud estan condicionados
por los diferentes sistemas sanitarios existentes. Lo que se conoce sobre la toxicidad
financiera se basa en gran medida en los resultados de estudios implementados en Estados
Unidos (EEUU), entorno caracterizado por un contexto sanitario en el que el sector

privado es el principal proveedor de servicios.

La prevalencia de toxicidad financiera en poblacién con patologias oncoldgicas en EEUU
oscila entre el 39%-64% (30). Sin embargo, una revision sistematica realizada por Longo
et al (28), con estudios de paises cuya sanidad estaba financiada con fondos publicos
(principalmente con modelos de tipo Beveridge, Bismarck, Sistema Nacional de Salud o
modelos simbioticos, pero con cobertura universal), report6 una prevalencia de toxicidad
financiera del 7%-39% (28).

Datos nacionales

A pesar de la creciente investigacion a nivel internacional en el campo de la toxicidad

financiera, no ha habido todavia un examen sistematico de este concepto a nivel nacional,
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y aln menos un enfoque en el &mbito del TPH. Ademas, la mayoria de los estudios
realizados con el fin de identificar la toxicidad financiera estan sesgados por la falta de

conceptualizacion del término, cuantificando Unicamente la carga financiera objetiva.

El porcentaje de gastos de bolsillo global en salud que experimenta la poblacién espafiola
se posiciona en torno al 23%, alejados de paises como Francia, Reino Unido, con
porcentajes inferiores al 10%. Ademas, el 28% de la poblacion espafiola, necesita
desplazarse mas de 20 minutos para acceder al servicio de atencion primaria mas cercano

(31), lo que se traduce en costes de trasporte.

En 2015, el Bardmetro Sanitario (32) report6 que el 4% de los sujetos encuestados habia
dejado de tomar medicacién por motivos econémicos. Actualmente, los gastos sanitarios
sufragados por el paciente representan un 23,9% del gasto sanitario total. El gasto medio
por hogar en 2015, englobando la atencion dental, medicamentos, y dispositivos
ortoprotésicos, fuede 991€ anuales, representando cada concepto del total el 45,9%, 22%,
y 21% respectivamente.

En 2018, la Asociacién Espafiola Contra el Cancer (AECC) present6 un informe donde
se recogian datos acerca de la toxicidad financiera del cancer de mama (33). Aunque su
abordaje se centrod en los costes directosy costes indirectos, el informe permite entender
el impacto del fendmeno en los pacientes. Se reportd un promedio de carga financiera

objetiva total de 42.000€ por familia, durante el proceso oncoldgico (33).

En esta misma linea, el informe de 2022 “Impacto del cancer en Espafia: una
aproximacion a la inequidad y los determinantes sociales” (24) muestra que un 16,5%
de los hogares encuestados en el Estudio de Toxicidad Econdmica de 2018 reportd haber
pagado mas de 10.000€ a consecuencia del cancer. Ademas, casi un 20% de la poblacion
encuestada reportd que su dependencia econdémica habia aumentado tras el diagnostico

oncoldgico.

En este informe se observo que la toxicidad economica afectaba de forma desigual seguin
el género. Se observd que las mujeres presentaban un porcentaje mayor (34%) que los
hombres (18,80%) en cuanto al cambio de domicilio para recibir cuidados, y estas se
posicionaban con un porcentaje mayor en la franja de gasto superior a 10.000 € (20,9%)
frente a los hombres (12%). Esta situacion es resultado del rol de cuidadoras y gestoras

del hogar ejercido por las mujeres, evidenciando el impacto que el género (determinante
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estructural) y los trabajos domésticos (determinante intermedio) ejercen en el desarrollo
de desigualdades en salud.

1.3.4. Causas de la Toxicidad Financiera en patologia oncoldgica enfocado

desde los determinantes sociales de la salud

La etiologia de la toxicidad financiera es multifactorial (34). La revision de la literatura
cientifica pone de manifiesto que la toxicidad financiera es fruto de los distintos recursos
(materiales, psicoldgicos o de afrontamiento), y oportunidades (presencia de enfermedad,
sistemas de salud, ayudas econémicas, clase social, género, area geografica, etcétera) que

tienen los sujetos para enfrentarse al proceso de enfermedad (34).

Previamente a la conceptualizacién del fendmeno de toxicidad financiera, ya se habia
establecido un término para definir a “aquellas diferencias en salud injustas y evitables
entre grupos poblacionales definidos social, economica, demogréfica o
geograficamente”(35), este concepto se conoce ampliamente por desigualdades sociales

en salud (DSS), donde se puede incluir a la toxicidad financiera.

Estas desigualdades se ejemplifican en el incremento de la morbilidad y mortalidad,
especialmente en los siguientes grupos poblacionales: mujeres, etnia gitana, inmigrantes,

zonas geograficas con mayor privacion, y clases sociales menos favorecidas (35).

En los ultimos afios se ha llevado a cabo una extensa investigacion centradaen las DSS,
con el objetivo de identificar aquellos determinantes responsables de las enormes
diferencias existentes, definiéndose diferentes modelos (42).

El modelo desarrollado por la Comision de los Determinantes Sociales de la Salud de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (36) (Figura 3) contempla tres tipos de

determinantes sociales, los estructurales, los intermedios y un determinante transversal.

Los determinantes estructurales engloban el contexto socioeconémico Yy politico
(gobierno y tradicién politica; actores econdmicos y sociales; y cultura y valores) con un
impacto significativo en la estructura social, y los ejes de desigualdad (clase social,
posicion socioeconémica, etnia, y género) que determinan, dentro de la estructura social
y en base a las jerarquias de poder, la posibilidad de tener o no buena salud. Los
determinantes intermedios engloban: los recursos materiales (condiciones de empleo y
trabajo; trabajo doméstico y de cuidados; ingresos y situacion econdémica; vivienda y

situacion material; entorno residencial), factores psicosociales, factores biologicos y
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conductuales, y servicios de salud (dificultad en el acceso a las prestaciones sanitarias)
(36,37).

Dentro del modelo se contempla un determinante trasversal que es la cohesion y capital
social. Se ha visto que tiene un impacto inversamente proporcional en las DSS, a menor

cohesién y capital social mayores desigualdades objetivadas.

Las relaciones que se observan entre los elementos de este modelo son las siguientes:
dentro de los determinantes estructurales, la estructura social (donde se encuentran los
ejes de desigualdad) determina de forma bidireccional el contexto socioeconémico y
politico. A su vez, la estructura social también influye en las desigualdades presentes en
los determinantes intermedios, y finalmente los determinantes intermedios determinan las

DSS (36,37).

Figura 3. Modelo Conceptual Determinantes Sociales de la Salud

Contexto
SOCIoeconomico el
y politico F e e e e ey

\J P
T -

Fuente: Borrel et al (2008) (38)

D - Posicion ! I:J ' . . : :
Politicas socioecondmica ! ' g‘;‘t?g;]g}ggmas - :
MAacroeconomicas ' E (Condiciones de vida y frabaja...) Irgrﬁ.lagéo
Politicas sociales - : T ' E} ' : l desigualdades
Mercade de trabajo, ' Género H ] ' en salud
vivienda I Etnia : : Factores conductuales -+ bi yen
i : y biolégicos : ienestar
Politicas publicas [ S : . . :
Educacion, salud : » : ' Factores psicosociales -+ :
proteccion social ' Educacion P P TS T e , A
' L ! Cohesidn social 1 :
Cultura y valores : Ocupacidn e II..' '
soclales : o g ' : A :
i Ingresos ‘ : :
:
Determinantes esfructurales . . -
de las desigualdades de la salud Determinantes intermedios
de la salud

Respecto al enfoque etioldgico de la TF desde los DSS, se han descrito determinantes

estructurales e intermedios como elementos concluyentes del fendmeno como:

caracteristicas sociodemograficas y socioeconomicas, factores clinicos relacionados con

el proceso oncoldgico, tipo de seguro médico, tratamiento médico, radioterapia o

tratamiento quirdrgico, y cuidados paliativos (34) (Figura 4).
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Figura 4. Andlisis etiol6gico de la toxicidad financiera desde un enfoque de determinantes socialesde

la salud
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Abreviaturas: CM: condiciones materiales; FCyB: factores conductualesy bioldgicos; PS: factores
psicosociales. Fuente: elaboracion propia a partir de Borrel et al (2008) (38) y Pauge etal (2021) (39)

En cuanto a los determinantes estructurales, la literatura recoge principalmente los ejes
de desigualdad (clase social, género, edad, etnia, y territorio).

La revisidn sistematica realizada por Pauge et al (39) y el marco tedrico propuesto por
Jones et al (40) reportan que las politicas publicas sanitarias y sociales del pais

determinan los factores de riesgo para el desarrollo de la toxicidad financiera.

Respecto a la clase social, medida principalmente a través de la posicién socioeconémica
o del nivel educativo, se reporta que un nivel educativo elevado y un nivel

socioecondmico medio-alto juegan un papel protector en el desarrollo del fendmeno (39).

En cuanto a la edad, la revision sistematica de Pauge et al (39), dirigida a identificar los
factores de riesgo de TF en los sistemas de salud publicos, identificd que las edades
inferiores a los 65 afios favorecian el desarrollo de dificultades financieras, observandose

como factor protector el incremento de la edad.

En esta misma linea, incluyendo factores como el género y la etnia, el estudio de Yabroff
et al (41) observd una mayor prevalencia de dificultades financieras materiales y
psicoldgicas en los sujetos de entre 18-64 afios, frente a los sujetos mayores de 65 afios.

En los analisis ajustados por edad, se aprecio que los sujetos mas jovenes, las mujeres, el
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tratamiento reciente y el cambio de empleo como consecuencia del proceso oncoldgico,
se relacionaban con una mayor probabilidad de reportar dificultades financieras
materiales. Sin embargo, la raza/etnia “blancos no hispanicos”, se identifico6 como factor

protector (41).

El estudio de Jones et al (42), también aprecié una distribucién desigual por sexo y edad
de la TF. Los hombres y mujeres con edades comprendidas entre los 40-65 afios, y las
mujeres entre los 18-39 afios reportan una mayor angustia financiera que los individuos

mas mayores.

En cuanto al territorio, la literatura cientifica ofrece resultados contradictorios. Por un
lado, el estudio de Tzelepis et al (43), realizado en supervivientes de cancer hematoldgico
australianos, no apreciaron diferencias significativas entre sujetos urbanos frentea rurales
respecto a las preocupaciones financieras. Si bien, en otro estudio (44) realizado en el
mismo ambito geografico (Australia), en personas cuidadoras de supervivientes de cancer
hematoldgico, estandarizadas por zona geografica (rural-urbano), si se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre grupos, no obstante se observé una
mayor probabilidad de que los sujetos de zonas urbanas reportaran necesidades
insatisfechas altas o muy altas respecto a las finanzas. Atendiendo a la revision de la
literatura, las principales hipdtesis contemplan que los residentes de areas rurales podrian

tener mas necesidades insatisfechas debido a la reducida oferta de servicios (43).

La situacion socioeconomica se ha identificado como un factor de riesgo independiente.
Se ha observado que un nivel de renta mas baja y la presencia de estrés financiero previo
al diagnostico, son factores de riesgo para el desarrollo del fendmeno (39). Los pacientes
con un nivel de renta baja suelen tener menos recursos econdémicos para sufragar los GB.
Ademas, los sujetos que ejercen profesiones mal remuneradas pueden tener dificultades
a la hora obtener una baja laboral que le permita contener las dificultades econémicas
(45).

Respecto al ambito laboral, la pérdida de empleo, jubilacion o baja laboral se identifican
como factores promotores de dificultades financieras subjetivas. Sin embargo, la
presencia de un puesto laboral previo al diagndstico, y la reincorporacion a la actividad
laboral se han identificado como factores protectores (39). Por otro lado, respecto a las
condiciones de vivienda, ser sustentador del hogar o la presencia de personas
dependientes a cargo del paciente se han identificado como factores promotores de TF
(46).
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De entre los factores psicosociales, conductuales y bioldgicos, se ha observado que un
peor pronostico, un estadio avanzado, la recurrencia del cancer, los reingresos
hospitalarios, la presencia de dos o mas comorbilidades, son factores de riesgo para este
fenémeno (39). El coste del tratamiento médico y quirtrgico, las complicaciones
derivadas de estos tratamientos, la discapacidad adquirida por la enfermedad, y ser
receptor de cuidados paliativos, también influyen en el desarrollo de la toxicidad

financiera (34).

El tiempo trascurrido desde el diagndstico, también se ha identificado como factor de
riesgo para el desarrollo de TF, siendo los periodos < 1 afio y > 5 afios los de mayor
vulnerabilidad (39).

Los determinantes intermedios como factores psicosociales, familiares y de accesibilidad
al sistema sanitario se han descrito en el ultimo informe de la AECC del 2022 (24)
identificando la seguridad social, los seguros privados, las familias y las organizaciones
no gubernamentales (ONG) como factores protectores de la toxicidad financiera dentro

del contexto nacional. Este Gltimo elemento, ONG, también refleja la cohesion social.

Finalmente, en cuanto a los servicios de salud, el modelo desistema sanitario, ademas del
tipoy cobertura de seguro, son un factor determinante dentro de este fendomeno. El estudio
de Ekwueme et al (47), reporté una mayor prevalencia de dificultades financieras entre
los pacientes no asegurados, en comparacion a los pacientes asegurados. El disefio de los
sistemas de salud y seguridad social es un factor influyente en el grado de dificultad
financiera subjetiva (39) . Cabe destacar que, aunque la toxicidad financiera también es
experimentada por las poblaciones de paises con sistemas de salud publicos, la
prevalencia del fendmeno es inferior con respecto a paises que sustentan un sistema de
salud mixto, con predominio del sector privado (28).

1.3.5. Consecuencias de la Toxicidad Financiera en patologia oncolégica

La vivencia de toxicidad financiera se ha relacionado con una peor calidad de vida, un
mayor riesgo de bancarrota, una menor adherencia al tratamiento, con un retraso o incluso
renuncia a la atencion sanitaria, disminucion de los patrones de ocio, peores puntuaciones
fisicas y psicoldgicas, mortalidad temprana, y peores resultados percibidos por el paciente
(“patient reported outcomes” (PRO)) (48).

El estudio de Ramsey et al (49), que analiz6 los registros de bancarrota recogidos en el

registro de cancer del oeste de Washington desde 1995 a 2009, observé que los pacientes
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que se declaraban en bancarrota tenian 1,79 (IC del 95 %, 1,64 a 1,96) veces mas de riesgo

de mortalidad que aquellos que no reportaban quiebra.

Asimismo, en un estudio trasversal realizado en Alemania, donde se captd a 247 sujetos
con un diagnostico de cancer avanzado, se mostré una asociacion estadisticamente
significativa e inversamente proporcional entre la pérdida financiera y la calidad de vida,

y directamente proporcional entre la pérdida financiera y la angustia (50).

En esta misma linea, otro estudio realizado en pacientes con cancer de pulmén y
colorrectal, mostr6 un incremento del dolor, mayor numero de sintomas, y peor calidad

de vida relacionada con la salud, en los sujetos con menores recursos econémicos (51).

Existe cierta controversia en el impacto de la TF en la supervivencia. Mientras que el
estudio de Ramsey et al (49) identifico que reportar toxicidad financiera, puede influir en
la supervivencia de los sujetos con cancer, Khera et al (52) por su lado, no observaron

que la TF afectara negativamente a la supervivencia.

Finalmente, el afrontamiento de la carga financiera objetiva puede llevar a conductas
desadaptativas al sujeto, dando lugar a peores resultados en salud. Los pacientes tienden
a disminuir su adherencia al tratamiento, esto supone un menor coste directo,
favoreciendo su situacion econdmica. Sin embargo, las consecuencias clinicas conducen
a peores resultados en el proceso de tratamiento oncoldgico, incluso afectando a otras
comorbilidades (46).

1.3.6. Intervenciones parareducir la Toxicidad Financiera
Se han propuesto numerosas intervenciones para el abordaje de la TF, desde un enfoque
multinivel, involucrando la colaboracion de agentes y elementos clave: proveedores de

atencion sanitaria, practica clinica, hospitales, y el nivel gubernamental (34).

Los proveedores de salud deben promover la atencion oncologica de calidad a través del
abordaje junto con el paciente de la TF, valorando e informando al paciente del coste
econdomico de los tratamientos, si fuera oportuno, y realizando interconsultas con
trabajadores sociales (34) .

En la practica clinica se propone un abordaje multidisciplinar donde se involucren
profesionales de enfermeria y trabajo social, implementando el cribado de los pacientes
susceptibles de desarrollar TF, desarrollando intervenciones educativas sobre la TF y
recursos existentes, y facilitando la gestion de los recursos econdémicos (34). Finalmente,

desde el ambito politico, las intervenciones estan dirigidas al desarrollo de politicas de
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salud que permitan prevenir el fendmeno, como la modificacion de la legislacién de
patentes farmacoldgicas regulando asi los precios de los medicamentos, y el disefio de

modelos alternativos para sufragar los costes directos del proceso de enfermedad (34) .

Liang et al (2018) (53) proponen un programa de asesoramiento financiero integral, en el
que se incluya el cribado de toxicidad financiera de forma periddica, la identificacion de
pacientes en riesgo de desarrollar toxicidad financiera, y proveer de educacion basica

acerca de los costes directos e indirectos.

Actualmente a nivel nacional existen prestaciones, gubernamentales y no
gubernamentales, para mitigar la carga financiera objetiva de laenfermedad, pero ningun
programa ni plan de salud especifico dirigido a su prevencién primaria o secundaria.
Destacan las ayudas dirigidas al trasporte sanitario no urgente, incluido en la cartera
comun de servicios del SNS, el reembolso de gastos por desplazamiento, manutencion y
hospedaje regulado por cada CC.AA (24), la derivacion a los/las profesionales de trabajo
social, programas de pisos de acogida de larga estancia gestionados por diversas ONG
(ej., Fundacion Josep Carreras) (54) o programas de asesoramiento social (ej., Asociacion

Espafiola de Afectados por Mieloma, Linfomay Leucemia)(55).

1.3.7. Instrumentos para medir la toxicidad financiera

Laausencia de un concepto univoco y consensuado de TF, no ha permitido desarrollar un
instrumento con garantias de validez de aspecto, contenido y constructo (25,53).
Actualmente existen varias escalas disefiadas para medir las dificultades financieras
subjetivas: Breast Cancer Finances Survery Inventory (BCFS), dirigido a poblacion con
cancer de mama; The Comprenhensive Score for Financial Toxicity (COST)(56),
Socioeconomic Wellbeing Scale (SWBS), compuesta de dos subescalas, capital material

y capital social (57).

Sin embargo, también es habitual el disefio de cuestionarios ad hoc donde se integran
items deescalas que miden alguno de los elementos delfenémeno, entre las que destacan:
EORTC QLQ-C30 (EORTC) (58), y Social Difficulties Inventory (59). Estas escalas
miden de forma global las dificultades financieras a través de uno o varios items como:
Durante la ultima semana: ¢Su condicion fisica o tratamiento médico le ha causado
dificultades financieras? (EORTC) (58).

La escala COST disefiada y validad por Souza et al (56), es una medida de resultado

autoinformada por el paciente, también conocidas por su terminologia anglosajona
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“Patient reported outcome measure” (PROM), que describe las dificultades financieras
subjetivas y los costes financieros objetivos de los pacientes adultos (>18 afios) con
cancer. Fue validada en poblacién de EEUU, con una dptima fiabilidad y validez, y
mostro una correlacion estadisticamente significativa con la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) (56).

1.4.Toxicidad Financieray trasplante de progenitores hematopoyéticos
Aungue existen estudios sobre toxicidad financiera en varias poblaciones de pacientes
oncoldgicos, se han identificado escasos estudios sobre la toxicidad financiera reportada

por pacientes con trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos.

El estudio de Khera et al (60), analizé las consecuencias financieras del alo-TPH en 268
receptores estadounidenses. EI 73% de los encuestados reportdé un impacto econémico
negativo como consecuencia de su enfermedad, el 47% reporté un descenso de sus
ingresos tras el trasplante y la necesidad de vender su domicilio, o emplear dinero
ahorrado para su jubilacion para salvaguardar los costes directos. Una edad méas joven,
alteraciones fisicas y mentales, el bajo nivel educativo, y un mayor tiempo desde el TPH,
se identificaron como factores relacionados con una mayor toxicidad financiera.
Asimismo, la presencia de un seguro médico disminuia, pero no eliminaba, la carga
financiera.

Otro estudio americano, en 325 pacientes con alo-TPH y auto-TPH, mostraron resultados
similares: el 46% report6 una disminucion de los ingresos tras el trasplante. El 54% de
los encuestados reportaron al menos una de las siguientes dificultades “insatisfaccién con
las finanzas actuales, dificultad para cumplir con los pagos mensuales de facturas o no
tener suficiente dinero al final del mes”. Ademas, estos pacientes, presentaban una peor

calidad de vida y estado de salud, y mayores niveles de estrés (48).

Por ultimo, cabe destacar los resultados del reciente estudio de Parker et al (61),
realizados en pacientes con cancer hematologico en Australia en el que se midid la
toxicidad financiera a través de la escala COST, en el que el 42% de los pacientes

reportaron sufrir toxicidad financiera.
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1.5.Atencion sanitaria como determinante social intermedio de
Toxicidad Financiera en el Sistema Nacional de Salud

1.5.1. Conceptos
La atencion sanitaria también contribuye a la generacion de desigualdades sociales en
salud, la accesibilidad y la calidad de los servicios sanitarios puede agravar las

consecuencias de los problemas de salud y bienestar presentes en la sociedad.

Los sistemas de salud, entendidos como “estructuras sociales constituidas por el
conjunto de personas y acciones destinados a proteger, mantener y mejorar la salud de
la poblacion” (62), se posicionan como un determinante intermedio de las desigualdades

sociales de la salud.

Actualmente existen diversos modelos de sistemas de salud en base a la gestion de los
recursos emitida por el gobierno de cada pais: sistemas de salud de seguros sociales,

sistema nacional de salud y sistemas de libre mercado (62) (Cuadro 2).
Cuadro 2. Modelos de sistemas de salud

Sistema nacional de

Seguros sociales Libre mercado
salud
Paises Centroeuropa Sur y norte de Europa Estados Unidos
Concepto Derecho/bien tutelado por Derecho/bien tutelado Bien de consumo
“salud” poderes publicos por poderes publicos

Cuotas obligatorias de
Financiacion trabajadores y Impuestos
empresarios

Privada y voluntaria/cofinanciacion
de trabajadores y empresas

Trabajadores y personas

Cobertura dependientes de ellos

Universal Asegurados

Reproducida de Martinez-Gonzélez. (2018) (62)

En base al tipo de financiacion, los sistemas de salud también se pueden clasificar en:
modelo liberal (tributos privados), modelo Bismarck (contribuciones basadas en la

actividad laboral), modelo Beveridge (financiacion asociada a impuestos) (62).

Con el objetivo de reducir estas DSS, se insta a que los sistemas de salud europeos se
rijan por los valores de: universalidad, acceso a un cuidado de calidad, equitativo y
solidario (63).

La universalidad es definida como la ausencia de barreras en el acceso a la asistencia
sanitaria para cualquier sujeto; la solidaridad esta vinculada con la gestion financiera de

los sistemas sanitarios y la garantia de acceso a las prestaciones sanitarias de todos los
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sujetos; y la equidad en el acceso se define como “el abordaje de las necesidades
insatisfechas de atencion sanitaria a igual necesidad en todos los niveles del sistema de
salud” (63).

Este mandato se fundamenta en el importante papel que la equidad en el acceso tiene
sobre la reduccion de las desigualdades sociales en salud, observdndose mejoras en la
salud y la esperanza de vida, una disminucion del sufrimiento, mayor crecimiento

econdmico, y un incremento en la productividad laboral (63,64).

Respecto al sistema sanitario espafiol, se trata de un Sistema Nacional de Salud (SNS),
enmarcado dentro de los modelos de financiacion tipo Beveridge, basado en impuestos
generales. Se rige por los principios de: universalidad, equidad, economia y flexibilidad,

efectividad, eficiencia, y participacion ciudadana (65).

El principal proveedor es el sector publico y la cobertura es casi en su totalidad universal.
Destaca por ser un sistema descentralizado, en el que las competencias sanitarias estan
trasferidas, desde el afio 2002, a las Comunidades Auténomas (CC.AA.), conformando
17 subsistemas de salud. Asimismo, la provision de los servicios es gratuita, a excepcion
de los productos farmacéuticos extrahospitalarios (medicamentos), productos

ortoprotésicos y salud dental.

Dada la division administrativa de Espafia, se observan dos niveles de organizacion:
nacional y regional, esto supone que las CC.AA. sustentan las competencias sanitarias, y
la coordinacion y supervision del SNS queda sostenida por el Consejo Interterritorial del
SNS (66).

Esta descentralizacion, conducea la prestacion de dos tipos de servicios: la cartera coman,
y la cartera de servicios complementarios. EI primer servicio es compartido por las 17

CCAA.,y la cartera de servicios complementarios es definida por cada CC.AA.

Dentro de la atencion sanitaria, se pueden observar desigualdades relacionadas con el
acceso, el coste y la calidad de los servicios, los cuidados informales, y relacionadas con
las précticas preventivas y promocién de conductas saludables. El fenémeno de toxicidad
financiera puede englobarse como una desigualdad influida por el acceso a los servicios
y/o los costes de la atencion sanitaria, ademas de por otros determinantes estructurales e

intermedios como se ha visto anteriormente.
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1.5.2. Desigualdadesen el acceso a los servicios sanitarios en el Sistema
Nacional de Salud y toxicidad financiera

A pesar de que la equidad sea un principio rector del SNS, ello no implica el acceso a
todas las prestaciones en todo momento, observandose diferencias en las prestaciones
regionales (66), dado que la cartera de servicios complementarios la define cada CC.AA

en base a la factibilidad econémica de los servicios.

La equidad sanitaria ha sido cuestionada por varios estudios desde una perspectiva
territorial, observandose que, a igual necesidad, difiere la igualdad de acceso en funcion
dela CC.AA, de procedencia (67).

En el territorio nacional, se pueden presentar situaciones en las que una Comunidad
Auténoma no pueda prestar un determinado procedimiento, tecnologia o técnica. Estos

usuarios deben ser remitidos a la CC.AA donde pueda ser facilitado el servicio (68).

ElI TPH es otra prestacion en la que existen desigualdades en la posibilidad real de acceso
de los usuarios en funcion del area geogréafica, ya que no se dispone del servicio en todas
las CC.AA En concreto, las CC.AA. gue no realizan ninguna modalidad de alo-TPH son:
Castilla La Mancha, Extremadura, La Rioja, y las ciudadesauténomas de Ceutay Melilla.

Aragon solo realiza auto-TPH y alo-TPH emparentados (13).

La inequidad entre regiones, definida en funcion del tiempo de desplazamiento por la
Sociedad Espafiola de Oncologia Radioterapica (SEOR), aparece cuando el tiempo de

desplazamiento para recibir asistencia sanitaria supera los 60 minutos (24).

En esta misma linea, en el campo del TPH se ha observado una inequidad en el acceso a
los distintos tipos de TPH (alogenico, autélogo) por area geografica en Espafia. Esta
desigualdad en el acceso esta condicionada por el gasto publico hospitalario, la densidad
de equipos (infraestructuras para TPH, profesionales especializados, etcétera) y la renta

per capita de la region (69).

A pesar de que se han gestionado fondos para financiar los desplazamientos a los
pacientes en estas situaciones, desde ayudas gubernamentales, como no gubernamentales
(ej. pisos de acogida) (54), se evidencian aun problemas en el acceso y su impacto

posterior en el paciente (64).

Por ejemplo, no existen unidades de radioterapia en provincias como: Avila, Huesca,

Palencia, Segovia, Teruel, Ceuta y Melilla, esto genera que los pacientes que precisan de
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este servicio deban de desplazarse o realojarse a otras provincias o comunidades durante

el curso del tratamiento (24).

Actualmente, para sufragar los gastos de desplazamiento que experimentan estos
pacientes la cartera comun de servicios y la cartera de servicios complementarios de cada
CC.AA.,disponen deservicios que ayudan a costear los gastos a estos pacientes: trasporte
sanitario no urgente, y ayudas para gastos por desplazamiento, manutencion y hospedaje
(24).

Mientras que el trasporte sanitario no urgente es un servicio de la cartera comin de
servicios que debe ser ofertado por todas las CC.AA, en caso de que el paciente cumpla
los requisitos de: movilidad reducida y desplazamiento por causa sanitaria, 10s servicios
de reembolso de gastos por desplazamiento, manutencion y hospedaje son dependientes
de las CC.AA., reportandose diferencias sustanciales en la cobertura, reembolso incluso

en el acceso a la solicitud del tramite (66).

Segun los datos recogidos por la AECC, lanormativa de reembolso de los costes directos
por desplazamiento por causa sanitaria estd obsoleta en ocho CC.AA (Andalucia,
Asturias, Cantabria, Comunidad Valenciana, Galicia, La Rioja, Murcia, Pais Vasco). En
concreto, dado que Andalucia no ha revisado su plan desde 1981, los pacientes que

requieren solicitar esta prestacion presentan una inaccesibilidad al tramite (24).

La manutencion, alojamiento y el desplazamiento son cubiertos por todas las CC.AA,
excepto por Andalucia y Galicia. Ademas, se observan diferencias en las cantidades
monetarias reembolsadas entre comunidades, oscilando por ejemplo para los gastos de
manutencion de 4,5€/dia (Castilla y La Mancha) a 30€/dia (Comunidad Valenciana) (24).

La cobertura de los costes de bolsillo se realiza a posteriori tras recibir la prestacion,

Unicamente Canarias tiene regulado la anticipacién de los gastos en pacientes vulnerables.

Asimismo, cabe destacar que la cobertura de los gastos se realiza cuando los pacientes se
desplazan a otra CC.AA. Sin embargo Unicamente nueve CC.AA contemplan sufragar los
gastos en caso de desplazamiento intracomunitario a otra provincia, y solo diez CC.AA,

cubren los gastos en caso de desplazamientos intraprovincial (24).
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2. JUSTIFICACION

La incidencia del cancer ha sufrido un incremento en los Gltimos afios. Dentro de esta
patologia, las neoplasias hematoldgicas constituyen el 7% de los diagndsticos de cancer
a nivel mundial. Este incremento se ha visto acompafiado por un aumento de la
supervivencia en esta poblacion, gracias a los avances cientificos y técnicos en este campo

2).

El Trasplante de Progenitores Hematopoyético (TPH) es una alternativa curativa de
neoplasias hematoldgicas, ademas de indicacion en otros trastornos adquiridos o

heredados del sistema hematopoyético, inmunitario y metaboélico (5).

Ademas, numerosos estudios (70) han mostrado que los costes asociados al cancer para
el paciente y familia se han incrementado en los ultimos afios a causa de los innovadores
tratamientos, y técnicas diagndsticas desarrolladas. El impacto que los costes directos,
indirectos e intangibles que la enfermedad tiene en el bienestar del paciente y familia se

han definido como toxicidad financiera.

La toxicidad financiera es un efecto adverso del proceso de diagndstico y tratamiento de
la enfermedad, tan relevante como las complicaciones fisicas y psicoldgicas, y con

repercusion en la calidad de vida, mortalidad y morbilidad del paciente (40).

El diagnoéstico y tratamiento de una neoplasia hematoldgica implica para el paciente y
familia valoraciones exhaustivas en la fase pretrasplante, desplazamientos a los centros
sanitarios para el seguimiento indefinido y tratamiento de complicaciones esperables tras
el procedimiento, o cambios en el empleo a consecuencia del proceso patoldgico,
conllevando gastos adicionales. Su consecuente afrontamiento puede impactar de forma
negativa en el bienestar y calidad de vida del paciente y/o unidad familiar familia,
convirtiendo a esta poblacion en sujetos con una mayor vulnerabilidad frenteal fenémeno

de “toxicidad financiera™.

La desigual distribucion de los determinantes sociales de la salud entre hombres y
mujeres, grupos etarios, condicion socioecondmica, o el &rea geogréfica de procedencia
a nivel nacional (CC.AA.,) pueden agravar o desencadenar el fendmeno de toxicidad
financiera. Ampliar la comprension sobre el fenébmeno y sus determinantes podria
orientar la articulacion de medidas sanitarias y sociales para reducir las desigualdades

sanitarias y proporcionar una atencién adecuada a estos pacientes.
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Desde el ambito clinico, describir la magnitud de este fenémeno en el Servicio Madrilefio
de Salud, permitiria reconocer la presencia e impacto del fendmeno en los pacientes,

permitiendo la implicacion multisectorial para desarrollar alternativas de afrontamiento.

Finalmente, la ausencia de literatura sobre toxicidad financiera a nivel nacional, y
especialmente ausencia de publicaciones que aborden esta problematica en el area

oncohematoldgica, justifica la necesidad de ahondar en la amplitud de este fendmeno.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivogeneral

Describir la toxicidad financiera en los receptores de un trasplante alogénico de
precursores hematopoyéticos en el Servicio Madrilefio de Salud desde un enfoque de los
determinantes sociales de la salud, y especialmente de la accesibilidad al sistema sanitario

publico.

3.2. Objetivosespecificos

— O.E.1. Valorar si existen diferencias en la toxicidad financiera en funcion de los
determinantes sociales de posicidén socioecondmica.

— O.E.2. Determinar si la toxicidad financiera difiere en funcion de la accesibilidad
a los servicios publicos de salud.

— O.E.3. Valorar si hay diferencias en la toxicidad financiera en funcion del
momento en el proceso de trasplante.

— O.E.4. Valorar si hay diferencias en la toxicidad financiera en funcion de las
caracteristicas clinicas del TPH.

— O.E.5. Determinar los gastos de bolsillo efectuados por pacientes con TPH del

Servicio Madrilefio de Salud y si se asocian/relacionan con la toxicidad financiera.
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4. METODO
4.1 Diseno

Estudio descriptivo transversal multicéntrico.

4.2  Ambito de estudio

El estudio se llevo a cabo en los servicios de Hematologia y Hemoterapia de tres
hospitales publicos de tercer nivel del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS): Hospital
Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda (HUPHM), Hospital Universitario
Gregorio Marafién (HUGM)y Hospital Universitario Doce de Octubre (HU120).

EI HUPHM presta asistencia sanitaria a la direccion asistencial del Oeste Metropolitano,
siendo hospital de referencia para la zona noroeste también, cubriendo una poblacion de
398.937 habitantes. En 2020 realizaron 42 trasplantes de progenitores hematopoyeéticos,

de entre los cuales 23 fueron alogénicos (71).

El HUGM ofrece servicios asistenciales a la direccién asistencial sureste, con una
poblacion de referencia de 321.591 pacientes. En 2020, se realizaron 89 trasplantes de

progenitores hematopoyeéticos, siendo 56 alogénicos (72).

El HU120 presta asistencia sanitaria a la direccion asistencial sur (distritos de Usera,
Villaverde y Carabanchel), con una poblacién de referencia de 451.200 pacientes. En
2020, se realizaron 77 trasplantes de progenitores hematopoyeéticos, de entre los cuales

23 fueron alogénicos (73).

Las tres instituciones sociosanitarias reciben pacientes de otras CC.AA, donde no se

realizan TPH alogénicos.

4.3 Poblaciony muestra

El universo muestral estaba constituido por sujetos adultos (> 18 afos) que hubieran
recibido, o fueran a recibir un TPH alogénico en hospitales publicos de tercer nivel del
SERMAS.

Se seleccion6 a sujetos con una edad > 18 afos en el momento de la captacion, que
aceptaran participar en el estudio a través de la obtencion del consentimiento informado
por escrito, con diagnostico histolégico o citoldgico de tumor de los tejidos
hematopoyéticos o linfoides, y que hubieran recibido un TPH alogénico en los ultimos 5
afios, o0 que estuvieran en la fase pretrasplante para recibir un TPH alogénico. Se definid

la fase pretrasplante como “el periodo de tiempo desde la programacion y la organizacion
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de las pruebas del paciente, y la planificacion de la hoja de ruta para del receptor del

trasplante [...] hasta el momento del ingreso” (74).

Se excluyeron a los sujetos con TPH alogénico previo, y aquellos que estuvieran

hospitalizados en el momento de la captacion.

El tamafio muestral necesario a estudiar se determiné en base a la formula de estimacion
de una media, teniendo en cuenta una poblacion finita de 200 sujetos, un nivel de
confianza del 95%, una precision absoluta de 2, una desviacion estandar (DE) de 11,83—
DE previamente detectada para la escala COST en otros estudios de neoplasias
hematoldgicas (61) —, y un efecto de disefio (deff) de 2, se obtuvo un tamafio muestral

de 161 sujetos.

Se decidio no realizar muestreo probabilistico dado el tamafio muestral, ofreciendo el

estudio a todos los sujetos del &mbito de estudio.

La unidad de analisis fueron sujetos que hubieran cumplimentado al menos la escala

COST de la herramienta de recogida de datos autoadministrada.

44 Instrumentos parala recogida de datos

Los datos se recogieron mediante un cuestionario ad hoc en castellano compuesto de tres
partes: cuestionario para pacientes, cuestionario para profesionales, (ambos recogian
variables sociodemograficas, socioecondémicas, laborales, clinicas y de acceso al sistema
sanitario), y la escala FACIT-COST (56).

La herramienta para la recogida de los datosse desarrollé en cuatro etapas: primera etapa:
revision bibliogréafica y disefio de un primer borrador (version 1.0); segunda etapa:
revision del cuestionario por un panel de expertos; tercera etapa: prueba piloto del
cuestionario (version 1.0); cuarta etapa: evaluacion de los resultados y definicion de la

version final (version 1.1) (Anexo 1)
Primera etapa: revision bibliogréafica y disefio de un primer borrador (version 1.0).

Se realiz6 una revision estructurada de la literatura, dirigida a identificar los principales
determinantes de la toxicidad financiera, y a seleccionar un instrumento de medida

estandarizado para el fendmeno y poblacién a estudio.

Se selecciond el instrumento “COmprehensive Score for financial Toxicity” (COST)

como instrumento de medida global del fendmeno, por su demostradavalidez y fiabilidad
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en poblacion oncoldégica adulta (56). Se define como “medida de resultado
autoinformada por el paciente que describe las dificultades financieras que experimentan
los pacientes con cancer” (56). La escala cuenta con 12 items, cada uno de los items
cuenta con 5 opciones de respuesta: nada, un poco, algo, mucho, muchisimo. El rango
que contempla la escala oscila entre 0 y 44 puntos, en sentido inverso, a menor valor
obtenido, mayor nivel de toxicidad financiera. El algoritmo de medida incluye
Unicamente los 11 primeros items, siendo el doceavo un item de resumen global de la TF.

El algoritmo permite que los items no contestados no influyan en la puntuacién global
(56).

La escala COST aplicada en el estudio ha sido validada lingtisticamente al espafiol por
la organizacion FACIT, mediante un método de traduccion y validacion transcultural,
combina un enfoque cuantitativo y cualitativo para evaluar la validez linguistica del
instrumento, a través de una version mejorada del método de doble vuelta (“double-back-
translation method”), lo que permite establecer una equivalencia de significado y

medicion entre las diferentes versiones (75).

Posteriormente, se contacté via email con la entidad sustentadora de la patente
(www.facit.org), para solicitar su licencia deuso sin coste, la cual se obtuvo en diciembre
de 2021.

De forma paralela, se realiz6 una basqueda bibliografica en las bases de datos: Pubmed,
Cochrane, Psycinfo, CINHAL, Scielo, Dialnet y Cuiden, con el objetivo de explorar otras
variables que ayudaran a explicar el fendmeno dentro de un Sistema de Salud Publico,
para su inclusién mediante items en el cuestionario. Se aceptaron estudios publicados en
inglés y espafiol, con palabras clave incluidas en titulo y resumen, y con un intervalo de
tiempo desde 2016 hasta 2021. No obstante, también se incluyeron articulos con un limite
de tiempo mayor a cinco afios en funcion de la pertinencia del contenido, resultado del

analisis de referencias de los anteriores articulos.

Para la busqueda bibliografica se empled lenguaje libre y controlado con operadores

booleanos; se adaptaron los tesauros a las bases de datos empleadas.

— Lenguaje libre: ("Cost of Illness" OR "Cost of Sickness" OR "Financial Stresses”
OR "Financial Stress" OR "financial pressure*” OR "Financial Hardship” OR

"Financial Hardships” OR "Financial Challenges” OR "Economic Burden"™ OR
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"Financial toxicity" OR "Financial Burden" OR "Financial Impact” OR "health
economics" OR "Unmet needs” OR "out-of-pocket expenses” OR "out-of-pocket
cost” OR "Financial Distress") AND ("Hematopoietic Stem Cell Transplantation” OR
"Peripheral Blood Stem Cell Transplantation” OR "Cord Blood Stem Cell
Transplantation” OR "Bone Marrow Transplantation” OR "Peripheral Stem Cell
Transplantation” OR "Umbilical Cord Blood Stem Cell Transplantation” OR
"grafting bone marrow™ OR "Allogeneic hematopoietic-cell transplantation” OR
"Hematologic Neoplasms")

— Lenguaje controlado: (("Hematopoietic Stem Cell Transplantation"[MeSH Terms]
OR "Peripheral Blood Stem Cell Transplantation"[MeSH Terms] OR "Cord Blood
Stem  Cell  Transplantation"[MeSH Terms] OR  "Bone Marrow
Transplantation"[MeSH Terms]) AND ("Financial Stress"[MeSH Terms] OR "Cost
of lliness”"[MeSH Terms])

Tras la revision de la literatura se generd un listado de items para el cuestionario, y se

estructuraron en base a cuestionarios de estudios previos (48,60,76).

A partir dela basqueda bibliogréafica, se disefid un borrador inicial (version 1.0) integrado
por 31 items de elaboracion propia, que permitian recoger las variables independientes

del estudio.
Segunda etapa: revision del cuestionario por un panel de expertos.

Con el objetivo de seleccionar los items para el cuestionario final, se llevé a cabo un
encuentro con un panel multidisciplinar de expertos, compuesto por un médico
especialista en hematologia clinica, una enfermera con experiencia en la coordinacion de
trasplantes hematoldgicos, una enfermera con experiencia en la coordinacion de
proyectos de investigacion, y un paciente con micosis fungoide receptor de un alo-TPH

hacia seis meses, junto a su esposa (cuidadora principal).

Durante la reunion, se evaluaron secuencialmente los distintosapartados del cuestionario:
instrucciones iniciales, redaccion y orden de las preguntas, idoneidad y suficiencia de los
items, lenguaje empleado, tamafo y tipografia de la letra, y extension del cuestionario.
Se establecié un intercambio de opiniones y sugerencias ordenado, identificando

potenciales fuentes de dificultad.
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La reunién fue guiada por la coordinadora del estudio (RNH) y los puntos principales a
tratar se reflejaron en una presentacion de PowerPoint. Las aportaciones de cada
participante fueron recogidas por una de las tutoras académicas, e investigadora principal
de HUPHM (ISD). Tras el panel de expertos, se realizaron modificaciones en 12 items,
incluyendo cinco items nuevos, y se suprimié un item, dando lugar a un cuestionario con
34 items ad hoc, y 12 items pertenecientes a la escala COST (Anexo 11).

El cuestionario disefiado consta de un total de 46 preguntas,12 items miden el fenémeno
de TF: nueve items de la escala COST se enmarcan en la categoria de “dificultades
financieras subjetivas” y tres pertenecen a la carga financiera objetiva. Se incluyeron dos
preguntas creadas por el equipo para objetivar los GB. En cuanto a los factores
relacionados con el fendmeno, diez preguntas estan dirigidas a ‘“aspectos
sociodemograficos”, seis preguntas estan dirigidas a “aspectos economicos y laborales”,
seis preguntas a “acceso al SNS”, y nueve preguntas estan dirigidas a obtener informacion
sobre “aspectos clinicos”. Se incluyé una pregunta abierta para aportaciones con el fin

ofrecer un apartado donde poner de manifiesto mejoras, dificultades, etcétera (Anexo I11).
Tercera etapa: prueba piloto del cuestionario (version 1.0)

Con el objetivo de probar la herramienta y su factibilidad en condiciones reales, entre el
14 deenero de 2022 y el 28 de enero de 2022, se llevd a cabo el pilotaje del cuestionario
en el Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda (HUPHM).

Se selecciond por conveniencia y disponibilidad a una muestra de 26 sujetos adultos (>18
afios) receptores de un trasplante autlogo de progenitores hematopoyéticos, subsidiarios
de atencion en el servicio de hematologia del HUPHM, por su similitud con la poblacion
del estudio. La investigadora principal (IP) del HUPHM (ISD) seleccion6 a los sujetos
que cumplian con los criterios establecidos. Posteriormente el equipo de enfermeria de la
consulta externa de hematologia les entregd a los sujetos el cuestionario, hoja de
informacion al paciente y consentimiento informado, durante su visita al centro. Estos
podian cumplimentar y entregar los documentos en esa misma visita, 0 en visitas
posteriores. La respuesta del cuestionario se consideré como valida si contestaban como

minimo a los items del instrumento COST.
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Se realizd un anélisis descriptivo de las variables sociodemogréficas, el porcentaje global
de respuesta al cuestionario y el especifico por item. Para este analisis, se utilizo el

paquete estadistico Epidat 4.1.

Respecto al cuestionario para profesionales, las variables clinicas no se pilotaron dadala
diferencia de categorias de respuesta entre pacientes con auto-TPH frente a los pacientes
con alo-TPH. En este apartado, la validez de aspecto y contenido se testo a través del

panel de expertos.

De los 26 cuestionarios administrados, se obtuvieron 18 cuestionarios completos, lo que
corresponde con un porcentaje de respuesta global del 69,23%. La media de edad fue de
57,56 (DE: 12,85) afos. El 61,11 % (n= 11) de los sujetos fueron hombres. EI 100% de
los sujetos residia en la Comunidad de Madrid; un 27,78 % (n=5) tenia nacionalidad
extranjera. EIl 38,89 % (n=7) tenia un nivel educativo alto (grado universitario 0 mas), y
mas de la mitad de los sujetos se encontraba con baja laboral (33,33 %), o con incapacidad

permanente (27,78 %). La puntuacion media de la escala COST fue de 22,03 (£12,7)
puntos (Tabla 1).

Tabla 1 Caracteristicas demograficas, laboralesy socioeconémicas de pacientes con TPH autdlogo
en el estudio piloto. Madrid, HUPHM. 2020

n (%)

Sexo

Hombre 11 (61,11 %)

Mujer 7 (38,89%)
Edad afios, media (DE) 57,56 (12,85)
Provincia

Comunidad de Madrid 18 (100 %)

Otras Comunidades Auténomas 0 (0%)
Nacionalidad

Espafiola 13 (72,22 %)

Extranjera 5 (27,78 %)
Etnia

Blanco/caucasico 13 (72,22 %)

No blanco/caucasico 5 (27,78%)
Estado civil

Soltero/a 2 (11,11%)

Casado/a 9 (50,00 %)

Pareja de hecho/ vive en pareja 2 (11,11%)

Viudo/a 2 (11,11 %)

Separado/a 1 (5,56 %)

Divorciado/a
Nivel educativo
Nivel primario (Sin estudios/primaria incompleta/primaria.)
Nivel medio (ESO/ EGB/ FP medio)
Nivel medio-alto (Bachillerato/ COU/FP superior.)
Nivel alto: grado universitario 0 mas
Numero medio de convivientes en el hogar (DE)
Actividad principal
Trabajando

2 (11,11 %)

1(5,56 %)
5 (27,78 %)
5 (27,78 %)
7 (38,89 %)
3,05 (3)

2 (11,11%)
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En desempleo 2 (11,11 %)

Jubilado/a 3 (16,67 %)

Estudiante (que no trabaja) 0 (0%)

Con baja laboral 6 (33,33 %)

Con incapacidad permanente para trabajar 5 (27,78 %)

Trabajo doméstico no remunerado 0 (0%)

Otra 0 (0%)
Tiempo en la actividad principal

0- <6 meses 0 (0%)

>6- <12 meses 3 (16,67 %)

>12- <18 meses 1 (5,56 %)

>18- <24 meses 1 (5,56 %)

>24 meses 9 (50,00 %)
Tipo de relacion laboral

Asalariado/a (empleado). 6 (33,33 %)

Empresario/a o profesional con asalariados. 0 (0%)

Empresario/a sin asalariados o trabajador/a independiente. 2 (11,11%)

Miembro de una cooperativa. 0 (0%)

Ayuda familiar (sin remuneracion reglamentada en la empresa o negocio de un 0 (0%)

familiar)

Otra 0 (0%)

No lo sé 0 (0%)
Ingresos netos mensuales del hogar

<1000 € 5 (27,78 %)

1001-2500€ 4 (22,22 %)

2501-4000€ 7 (38,89 %)

>4001 2 (11,11 %)
Ser sustentador principal del hogar

Si 11 (61,11 %)

No 6 (33,33 %)

No lo sé 0 (0%)
Tipo de residencia actual

Vivienda propia 9 (50,00 %)

Vivienda alquilada 8 (44,44 %)

Vivienda de un amigo o familiar 1 (5,56 %)

Vivienda facilitada en Madrid para el TPH 0 (0%)
Puntuacion COST, media (DE) 22,03 (£12,7)

Abreviaturas: CM: Comunidad Auténoma de Madrid; COU: Curso de Orientacion Universitaria; DE: desviacion
estandar; ESO: Educacién Segundaria Obligatoria; FP: Formacion Profesional; TPH: trasplante de progenitores
hematopoyéticos

Al analizar el porcentaje de respuesta por item, se observd que en las preguntas #30, #31
y #32, “gastos de bolsillo totales”, “ser sustentador principal” y “residir en la CM debido
al TPH” tuvieron un porcentaje de no respuesta del 5,56% (n=1). La pregunta #26,
“tiempo en la actividad principal”, tuvo un porcentaje de no respuesta del 22,22% (n=5),
y la pregunta #41 “comentarios”, tuvo un porcentaje de no respuesta del 77,78% (n=13).

El resto de las preguntas tuvieron un porcentaje de respuesta del 100% (Grafico 2).

Durante el andlisis, se observaron errores en la configuracion de la pregunta #30 “gastos
de bolsillo totales”;#32 “residir en la CM debido al TPH”’;#34 “medio de transporte”, y

#39 “participacion en un ECA”.
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Gréfico 2 Porcentaje de respuesta de las preguntas en el cuestionario piloto
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Cuarta etapa: evaluacion de los resultados y definicion de la version final.

Tras el andlisis descriptivo de las respuestas, se llevd a cabo la subsanacion de las
principales dificultades identificadas, dando lugar a la version 1.1 del cuestionario.
Posteriormente, se presentd una enmienda no relevante , relacionada con la modificacion
de items del cuestionario inicial, al Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos
del HUPHM, para poner en marcha el estudio con la version definitiva, la cual fue
aprobada y notificada el dia 10/02/2022.

45 Variables
Variable dependiente:

La variable dependiente fue la toxicidad financiera (TF) recogida a través del instrumento
COST. Los items no contestados se trataron segun indica el algoritmo de puntuacion de
la escala COST. La TF es una variable continua con un rango de 0 a 44, su valor se obtiene
de la siguiente formula, disefiada por los autores de la escala. Con el fin de armonizar los
items que tienen sentido inverso en su redaccion se resta 4 puntos a cada item negativo,
mientras que a los items positivos no se les reta ningdn valor, posteriormente se suman
las puntuaciones brutas y se multiplica por 11 (el nimero de items puntuables de la escala
dado que el item 12 es un item de resumen global no puntuable) y se divide entre el

ndmero de items contestados.

((0+FT1)+(4—FT2)+(4—FT3)+(4—FT4)+(4—FT5)+(0+FT6)+(0+FT7)+(4—FT8)+
(4—FT9)+(4—FT10)+(0+FT11))*11 =TF
Numero de items contestados
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Variables independientes: caracteristicas sociodemograficas, socioeconémicas,

sociolaborales, clinicas y de acceso al SNS.

— Sociodemograficas: Fecha de nacimiento (dd/mm/aaa); Sexo (hombre, mujer);
nacionalidad [espafiola, otra (especificar)]; etnia [blanco/caucésico, latinoamericano,
negro (africano, caribefio, otros), asiatico, etnia gitana, multiétnico, no lo sé]; Nivel
educativo (sin estudios/primaria incompleta/primaria, Educacién Secundaria
Obligatoria (ESO)/ EGB/ FP medio, Bachillerato/ COU/ FP superior, Grado
universitario, Master/ Doctorado); Estado civil (soltero/a, casado/a, viudo/a,
separado/a, divorciado/a, pareja de hecho/vive en pareja); NUmero de convivientes en
el hogar [(nimero deadultos (>18 afios); nimero de menores (< 18 afios) ]; Poblacion
de residencia habitual ; Provincia de residencia habitual; Tipo de acompafiamiento a
la consulta [ no vengo acompafiado, por la esposa/o/pareja, por hijo/a, por
madre/padre, por amigo/a, por cuidador/a, por voluntario/a, otro (especificar)]; Tipo
de residencia actual [vivienda propia, vivienda alquilada, vivienda de un amigo o
familiar (prestada, sin coste), vivienda facilitada en Madrid para el TPH (especificar
la fuente de recursos)].

— Socioeconémicas: Ser sustentador/a principal de la unidad familiar ( si, no, no lo sé);
Ingresos netos mensuales del hogar (< 1000 €, 1001 €- 2500 €, 2501€ -4000€, >
4001€); Disminucién de los ingresos mensuales por el TPH ( no, no ha habido ningun
cambio; Si, han descendido menos de un 50%; Si, han descendido mas de un 50%);
Gastos de bolsillo aproximado en el ultimo mes en euros ; Entidad prestadora de
ayuda econdmica [gobierno; Comunidades Auténomas; familia/ amigos, ONG/
fundacién/ asociacion; No he recibido ninguna ayuda econdmica; otras (especificar)].

— Sociolaborales: Actividad principal actual [trabajando , en desempleo, jubilado/a,
estudiante (que no trabaja) , con baja laboral, con incapacidad permanente para
trabajar, trabajo doméstico no remunerado, otros (especificar)]; Tiempo en la
actividad principal (0 - 6 meses, > 6 meses a <12 meses, > 12 meses <18 meses, > 18
meses <24 meses, >24 meses); Tipo de relacion laboral [asalariado/a (empleado),
empresario/a o profesional con asalariados, empresario/a sin asalariados o
trabajador/a independiente, miembro de una cooperativa, ayuda familiar (sin
remuneracion reglamentada en la empresa o negocio de un familiar), otra situacion
(especificar), no lo sé].

— Clinicas del proceso de alo-TPH:
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- Cumplimentadas por pacientes: Estado de salud actual percibido (muy
bueno, bueno, regular, malo, muy malo).

- Cumplimentadas por los profesionales sanitarios: Tipo de neoplasia
hematoldgica [Leucemia mieloide aguda, Leucemia mieloide crénica,
Leucemia linfocitica aguda, Leucemia linfocitica crénica, Sindrome
mielodisplasico, Neoplasias mieloproliferativas, Linfoma de Hodgkin,
Linfoma no Hodgkin, Mieloma mdltiple, otros (especificar)]; Fecha del TPH
(dd/mm/aaaa); Tipo de TPH ( trasplante alogénico de donante emparentado
HLA identico, alogénico de donante no emparentado, trasplante
haploidéntico, trasplante singénico); Fuente de obtencién del TPH (células
madre de sangre periférica , cordon umbilical, médula Osea); Tipo de
acondicionamiento (mieloablativo, no mieloablativo); Complicaciones
actuales derivadas del TPH [ EICH agudo, EICH crénico, fallo del injerto,
injerto pobre, Citomegalovirus, otras infecciones (especificar), otras
complicaciones (especificar) ]; Tipo de tratamiento recibido en la actualidad
(farmacos inmunosupresores, transfusiones de hemoderivados, fotoaféresis
extracorpdrea, factores estimulantes de colonias).

— Acceso al sistema sanitario: Residir en la CM debido al TPH (si, no); medio de
trasporte para acceder al hospital [coche propio, coche particular del acompafiante,
taxi, trasporte publico, otros (especificar)]; Teleconsulta médica en el proceso de
trasplante (si, no, no lo sé); Teleconsulta enfermera en el proceso de trasplante (si, no,
no lo sé); Participacion en ensayo clinico (si, no, no lo sé);Tipo de consulta actual
(consulta programada, consulta no programada, urgente); numero de visitas en el
ultimo mes.

4.6 Proceso de recogida de datos
La recogida de datos se inicié de forma secuencial en el HUPHM, HUGMy HU120, y

tuvo una duracion aproximada de 22 semanas (14 de Febrero — 15 de julio).

El trabajo de campo en el HUPHM se inici6 el 14 de Febrero de 2022. El IP del centro
(ISD) identificaba a los pacientes que cumplian con los criterios de inclusion del estudio,
y se lo notificaba al investigador colaborador (CDMJ), para su captacion durante las
consultas de hematologia. Posteriormente se inici6 la recogida de datosen el HUGM (28
de Febrero de 2022), y en el HU120 (7 de Marzo de 2022), con el mismo sistema de
captacion que el aplicado en el HUPHM. Cada centro incluy6 a un/a hematélogo/a y a un
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profesional de enfermeria. Los cuestionarios fueron recogidos por la coordinadora del

equipo de investigacion e incluidos en la base de datos.

Se observé un ritmo de reclutamiento inferior al estimado inicialmente, por lo que se
disefio y circuld via email una Newsletter como estrategia de informacion de los datos
recabados hasta el momento y ritmo de reclutamiento, asi como herramienta de
motivacion para favorecer la inclusion de pacientes (Anexo V). Finalmente, ante el
enlentecimiento, se decidié captar a los sujetos a través de email (cuestionario
autoadministrado) y via telefonica (cuestionario heteroadministrado) tan solo en el
HUPHM, y tras la aprobacion de la enmienda por el CEIm del HUPHM el 07/07/2022.

4.7  Tratamientoy analisis de los datos
4.7.1 Recodificacionde las variables
Respecto a las variables independientes, a excepcién del sexo, el tipo de TPH, fuente del

TPH, y el tipo de acondicionamiento, todas se recodificaron de la siguiente forma:
Variables cuantitativas

La variable “edad” se recodifico en utilizando una escala nominal dicotémica, en base a
la edad de jubilacion nacional y la categorizacion tomada en estudios previos ( < 65 afos

/ > 65 afios).

La variable continua “gastos de bolsillo” se tratd como una variable cuantitativa

continua. También se analiz6 el porcentaje de gastos de bolsillo de cada categoria.

Las variables “niumero de consultas en el ultimo mes” y “nUmero de convivientes en
el hogar” se dicotomizaron en base a la mediana. Respecto a esta Ultima, se cred la

variable cualitativa dicotdmica “menores convivientes en el hogar” (si/no).

Asimismo, la variable “tiempo desde el trasplante” se recodificd en una variable
cualitativa dicotomica (< 1 afio; > 1 afio) en base a las categorias empleadas en estudios

previos.
Variables cualitativas

La variable “nivel de estudios” se dicotomiz0 en estudios superiores (si/no). La variable
“estado civil” se agrupO en casado/a (casado/a; pareja de hecho; viudo/a)/ soltero/a
(soltero/a; divorciado/a; separado/a). La variable “estado de salud referido” se

dicotomizd en Muy bueno o Bueno / Regular, Malo o Muy malo.
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En cuanto a la variable “actividad principal actual” se recategorizd en una variable
cualitativa nominal denominada “estado de empleo” con las siguientes categorias:
trabajando o con pension/ con baja laboral/ en desempleo. Incluyéndose, trabajando y
jubilado/a en la primera categoria, con baja laboral o con incapacidad permanente para
trabaja en la segunda categoria, y en desempleo, estudiante y trabajo doméstico no

remunerado en la tercera categoria.

Respecto a la variable “tiempo en su actividad principal” se recategorizd en una
variable cualitativa dicotdmica <1 afio/ > 1 afio. La variable “tipo de relacion laboral”
se agrupd en 2 categorias: autbnomo (empresario/a o profesional con asalariados;
Empresario/a sin asalariados; Miembro de una cooperativa; ayuda familiar sin

remuneracion reglamentada) / asalariado/a.

La variable “ingreso mensual neto del hogar” se recategorizd en < 1000 euros / > 1000
euros-<2500 euros/ > 2500 euros. La variable “descenso de ingresos mensuales por el

TPH” se dicotomizé en No han descendido/ Si han descendido.

i ser sustentador principa el hogar”, eleconsulta médica”,
Las variables < tentador p pal del hogar”, “tel It dica”
“teleconsulta de enfermeria”, “participante en un ECA”, “Consulta programada”,
“Presencia de complicaciones”, “recibir tratamientos complementarios” se

dicotomizaron en si/no.

En cuanto a la variable “provincia de residencia habitual” se dicotomizo en
“Comunidad de Madrid/ otra comunidad”. También se analizaron las comunidades
auténomas de procedencia de los sujetos, previo a la recategorizacion. La variable

“residir en la CM debido al TPH” se dicotomiz6 en (si/no)”

La variable “tipo de residencia” se categorizé en 3 categorias: vivienda propia/ vivienda
alquilada / vivienda prestada sin coste (vivienda de un amigo/a o familiar; vivienda
facilitada en Madrid para el trasplante). La variable “acompaiiante habitual” se
renombro en “acompafiamiento a las consultas” dicotomizada en si/no. “Haber recibido

ayuda economica” también se dicotomizé en si/no.

La variable “diagnéstico hematologico” se agrupd en: Leucemia (leucemia mieloide
aguda, leucemia mieloide cronica; leucemia linfocitica aguda; leucemia linfocitica

cronica) / Linfoma (LH, LNH)/ Sindrome mielodisplasico/ Otros (resto de categorias).
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4.7.2 Analisis estadistico

Se realiz6 un analisis estadistico descriptivo de todas las variables a nivel global. Las
variables cualitativas se expresaron en forma de frecuencias absolutas y frecuencias
porcentuales; las variables cuantitativas se expresaron en medias (desviaciones estandar)
y medianas (rango intercuartilico).

Respecto a los analisis bivariantes, se utilizaron pruebas no paramétricas debido al bajo
tamafio muestral. E test de Kruskall Wallis se empled para variables con mas de dos
categorias, y el test de U de Mann Whitney se usé en el caso de las variables con dos

categorias.

Asimismo, para estudiar la asociacion entre las variables cuantitativas gastos de bolsillo
(medidos en euros) y media de la escala FACIT-COST se aplico la prueba de correlacion

no paramétrica de Spearman.

Para el anlisis multivariante, se realizaron modelos deregresion lineal en crudo, tomando
la variable dependiente como continua para estudiar las variables asociadas a la
puntuacion COST. Las variables que resultaron estadisticamente significativas en los
analisis bivariados (p < 0,05) se incluyeron en el andlisis multivariante. Se aplicé una
estrategia de modelizacion hacia atras automatica, reteniendo en el modelo final aquellas

variables con un nivel de significacion estadistica<0,1.

De forma general se aplicé un nivel designificacion estadistica dep< 0,05 y se calcularon

Intervalos de Confianza al 95% de seguridad (1C95%).

Para cada uno de los items de la escala COST se computd el indice de posicion (IP), esta
medida permite identificar la posicién global de la muestra respecto a una escala, de
caracter ordinal. El rango que puede obtener el IP oscila de 0 a 1, siendo 1 el mejor valor

posible a obtener(77). Para calcularlo se empled la siguiente formula matematica:

IP =

TjP,—1
—1 /A

Los andlisis estadisticos se realizaron con el paquete estadistico IBM SPSS Statistics 26.0

4.8 Consideracioneséticas

Los datos se trataron segun lo establecido en la Ley Orgénica 3/2018 de Proteccion de
Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales. Se aplicé la ley de investigacion
biomédica 14/2007, y se preservaron los principios establecidos en la Declaracion de
Helsinki del 2013. El estudio fue aprobado por el CEImdel HUPHM (Codigo P1 204/21)
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(Anexo 1V), el CEImdel HUGM, el Subcomité de Etica de Investigacion de la Facultad
de Medicina de la Universidad Auténoma de Madrid, y fue notificado al CEIm del
Hospital Universitario 12 de Octubre, obteniéndose el informe favorable. Se solicitaron
dos enmiendas al CEIm HUPHM tras la implementacion de cambios no relevantes en el

protocolo inicial.

Se entregd una hoja deinformacion al paciente (Anexo V1) y se obtuvo el consentimiento
por escrito de cada participante (Anexo VII). Todos los datos recogidos en el estudio
fueron pseudonimizados, mediante codificacion con una secuencia numérica de 5 digitos
a cada sujeto, para su tratamiento y andlisis. Los cddigos establecidos para cada centro
participante fueron los siguientes: cddigo del HUPHM: 01; c6digo HUGM: 02; cédigo
del HU120:03.

Los datos se reportaron en un listado de Excel, que se alojo en un fichero electrénico de
investigacion responsabilidad de cada institucion, con acceso restringido. Los Cl fueron
custodiados por la coordinadora del estudio en un archivo con acceso restringido dentro
del hospital. Todos los documentos primarios derivados del estudio se mantendran el

tiempo establecido por la legislacion vigente.

4.9 Participacion de los pacientes y el publico

La participacion de los pacientes y el publico (PPP) (procedente de la terminologia
anglosajona Patient and Public Involvement (PPI1)) se ha definido como: “la investigacion
que se lleva a cabo con o por miembros del publico en lugar de, sobre o para ellos como
meros participantes de la investigacion"(78). La involucracion del paciente en los estudios
disminuye las desigualdades de poder entre investigador y paciente, y permite integrar
una perspectiva de la experiencia vivida por el paciente, potenciando la eficiencia y valor
de los resultados (79,80).

Se involucré a un paciente y a su mujer (cuidadora principal) en el disefio del protocolo
para la definicion y seleccion de las variables, y elaboracion del cuestionario
autoadministradoa los sujetos. Se aplico através de un enfoque consultivo con el objetivo
de conocer su opinion en lo que respecta a las areas anteriormente mencionadas, y para
tener en cuenta las variables importantes para los pacientes trasplantados en relacién con

la toxicidad financiera.
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5. RESULTADOQOS

5.1. Caracteristicas demograficas,economicas, laboralesy clinicas
de la muestra

Entre febrero de 2022 y julio de 2022, un total de 66 sujetos accedieron a participar en el
estudio, se excluydo a dos sujetos por no cumplimentar la escala FACIT of
COmprehensive Score for financial Toxicity (FACIT-COST), por lo que la muestra

finalmente estudiada fue de 64 pacientes

Los sujetos participantes tuvieron un promedio de edad de 52,2 afios (DE: 11,5 afios). El
50% (n=32) eran mujeres. El 92,2% (n=59) tenia nacionalidad espafiola, y un 93,4%
(n=57) se identific6 como blanco/caucésico. El 70,3% (n=45) de los participantes eran
autéctonos de la Comunidad de Madrid, siendo Castilla- La Mancha (14,1%; n=9) y
Extremadura (10,9%; n=7) las CC.AA., con mayor representacion dentro del grupo de
sujetos desplazados (Tabla 2-a).

En concreto, el 42,9% (n=27) de la muestra contaba con estudios secundarios de tipo
bachillerato/ COU o FP superior. EIl 59,4 % (n=38) de los pacientes se identificaron como

casados. La mediana de convivientes en el hogar fue de 3 personas (R1Q 2-4 personas)

(Tabla 2-a).

En lo relativo a la actividad principal, los participantes se encontraban principalmente en
situacion de baja laboral (31,7% [n= 20]), y el 83,9% (n=26) de los sujetos que se

encontraban trabajando o con baja laboral, eran asalariados (Tabla 2-b).

Respecto al &mbito econdmico, cabe resaltar que el 55,7% (n=34) de los sujetos tenian
un nivel de ingresos mensual del hogar de entre 1001€ y 2500€. EI 53,2% (n=33) de los
sujetos percibieron un descenso de sus ingresos tras el TPH. Ademas, casi tres cuartas

partes (73,8% [n=45]) de la muestra no recibieron ningln tipo de ayuda econémica.

(Tabla 2-b).

En relacion con las caracteristicas clinicas, el tipo de diagndstico mas frecuente en la
muestra fue la leucemia mieloide aguda (51,6% [n=33]). La mediana de tiempo desde el
trasplante fue de 11 meses (RIQ 4 - 30,8 meses). El 37,5% (n=24) de los participantes
recibieron un trasplante alogénico de donante emparentado HLA idéntico. La
complicacion mas frecuente fue el EICH cronico (32,9% [n=21]). Ademas, un 57,8%

(n=37) estaban recibiendo farmacos inmunosupresores. (Tabla 2-c).
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Tabla 2-a Caracteristicas demogréaficas de la muestra.

Sexo

Hombre
Mujer

Edad afios, media (DE)
Comunidad Auténoma

Comunidad de Madrid
Castilla — La Mancha
Extremadura

Castilla y Leon
Canarias

Pais Vasco

Nacionalidad

Espafiola
Extranjera

Etnia (n=61)

Blanco
No blanco

Estado civil

Soltero/a

Casado/a

Pareja de hecho/ vive en pareja
Viudo/a

Divorciado/a

Nivel educativo (n=63)

Sin estudios/primaria incompleta/primaria
ESO / EGB/ FP medio

Bachillerato/ COU/ FP superior

Grado universitario

Master o doctorado

Convivientes en el hogar: Mediana (RI1Q)
Menores en el hogar: Mediana (R1Q)

N =64
n (%)

32 (50,0 %)
32 (50,0 %)
52,2 (11,5)

45 (70,3%)
9 (14,1%)
7 (10,9%)
1(1,6%)
1(1,6%)
1(1,6%)

59 (92,2%)
5 (7,8%)

57 (93,4%)
4 (6,6%)

12 (18,8%)
38 (59,4%)
6 (9,4%)
4 (6,3%)
4 (6,3%)

2 (3,2%)
15 (23,8%)
27 (42,9%)
13 (20,6%)
6 (9,5%)
3(2-4)
0(0-1)

Abreviaturas: COU: Curso de Orientacion Universitaria; DE: desviacion estandar; ESO: Educacion Segundaria
Obligatoria; FP: Formacion Profesional; RIQ: rango intercuartilico.

Tabla 2-b Caracteristicas laboralesy econémicas de la muestra

Actividad principal (n=63)

Trabajando

En desempleo

Jubilado/a

Con baja laboral

Con incapacidad permanente para trabajar
Trabajo doméstico no remunerado

Tiempo en la actividad principal (n=59)

0- <6 meses
>6- <12 meses
>12- <18 meses
>18- <24 meses
>24 meses

Tipo de relacion laboral (n=31)

Asalariado/a (empleado)
Empresario/a o profesional con asalariados
Empresario/a sin asalariados o trabajador/a independiente

Ingresos netos mensuales del hogar (n=61)

<1000 €
1001-2500€
2501-4000€

N =64
n (%)

11 (17,5 %)
7 (11,1 %)
12 (19 %)
20 (31,7%)
8 (12,7%)
5 (7,9%)

9 (15,3%)
4 (6,8%)
10 (16,9%)
3 (5,1%)
33 (55,9%)

26 (83,9%)
1 (3,2%)
4 (12,9%)

5 (8,2%)
34 (55,7%)
15 (24,6%)
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>4001
Descenso de los ingresos mensuales (n=62)
No, no han descendido
Si, han descendido menos de un 50%
Si, han descendido mas de un 50%
Ser sustentador principal del hogar (n=61)
Si
No/ no lo sé

Desplazamiento a la Comunidad de Madrid debido al trasplante actualmente (n=18)

Si
No
Tipo de residencia actual (n=60)
Vivienda propia
Vivienda alquilada
Vivienda de un amigo o familiar sin coste

Vivienda facilitada en Madrid para el TPH por una institucion/ONG

Medio de trasporte al hospital (uno o varios medios)
Coche propio
Coche del acompariante
Taxi/ trasporte personal de pago
Trasporte publico

Otro medio de trasporte (andando, ambulancia, avion)
Acompafante principal a las consultas (uno o varios acompafiantes)

No viene acompafiado a la consulta
Esposo/a

Hijo/a

Madre/ padre

Amigo/a

Recibir ayudaeconémica de una o varias de las siguientes entidades (n=61)

CC.AA

Familias y amigos

ONG

No haber recibido ayuda econémica

7 (11,5%)

29 (46,8%)
24 (38,7%)
9 (14,5%)

24 (39,3%)
37 (60,7%)

7 (38,9%)
11 (61,1%)

37 (61,7%)
15 (25%)
7 (11,7%)
1(1,7%)

31 (50,8%)
16 (25%)
12 (18,8%)
8 (12,5%)
7 (10,9%)

12 (18,8%)
39 (60,9%)
12 (18,8%)
10 (15,6%)
2 (3,1 %)

4 (6,6%)

8 (13,1%)
5 (8,2%)
45 (73,8%)

Abreviaturas: CC.AA: Comunidades Auténomas. ONG: Organizacion No Gubernamental. TPH: Trasplante de

Progenitores hematopoyéticos.

Tabla 2-c Caracteristicas clinicas de la muestra relacionadas con el proceso de trasplante alogénico

Estado de salud (n=63)
Malo
Regular
Bueno
Muy bueno
Teleconsulta médica (n=62)
Si
No
Teleconsulta de enfermeria (n=62)
Si
No
Participacion en ensayo clinico (n=61)
Si
No/ no lo sé
Numero de consultas en el ultimo mes: Mediana (RI1Q)
Tipo de consulta
Consulta programada
Diagnostico
Leucemia mieloide aguda
Leucemia mieloide cronica
Leucemia linfocitica aguda
Leucemia linfocitica cronica

N =64
n (%)

3 (4,8%)
32 (50,8%)
22 (34,9%)
6 (9,5%)

24 (38,7%)
38 (61,3%)

10 (16,1%)
52 (83,9%)

5 (8,2%)
56 (91,8%)
3(2-7)

64 (100%)
33 (51,6%)
1 (1,6%)

5 (7,8%)
1(1,6%)
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Sindrome mielodisplasico 10 (15,6%)

Neoplasias mieloproliferativas 4 (6,3%)
Linfoma no Hodgkin 7 (10,9%)
Otro (leucemia bifenotipica, sarcoma mieloide, anemia aplasica severa) 3 (4,7%)
Tiempo en meses desde el TPH: Mediana (RI1Q) 11 (4-30,8)
Tipo de TPH
Trasplante alogénico de donante emparentado HLA idéntico 24 (37,5%)
Trasplante alogénico de donante no emparentado 17 (26,6%)
Trasplante haploidéntico 23 (35,9%)
Fuente de obtencion de los progenitores hematopoyéticos
Células madre de sangre periférica 58 (90,6%)
Corddn umbilical 4 (6,3%)
Médula dsea 2 (3,1%)
Tipo de condicionamiento (n=63)
Mieloablativo 37 (58,7%)
No mieloablativo 26 (41,3 %)
Presencia de complicaciones en el momento actual (puede ser mas de una)
EICH agudo 5 (7,8%)
EICH cronico 21 (32,9%)
Complicaciones con el injerto 9 (14,1%)
Citomegalovirus 9 (14,1%)
Otras infecciones (neumonia bacteriana, COVID-19, tunelitis, infeccion por BK) 4 (6,3%)
Otras complicaciones (cloromas, quimerismo multiple) 5 (7,8%)
Tratamientos en el momento actual (puede ser mas de uno)
Factores estimulantes de colonias 6 (9,4%)
Farmacos inmunosupresores 37 (57,8%)
Transfusién de hemoderivados 7 (10,9%)
Fotoaféresis 3 (4,7%)

Abreviaturas: TPH: Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos)

5.2.Toxicidad financiera

La mediana de TF de la muestra medida por la escala FACIT- COST fue de 20 puntos
(R1Q 12,5-27,0), con una mediade 20,41 puntos (DE 10,51). El valor minimo fue de1,83
y el maximo 42 puntos. (Grafico 3).

Grafico 3 Toxicidad financiera de la muestra medido con la escala COST
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La estimacion puntual de la media para la escala FACIT-COST en los pacientes con TPH
del Servicio Madrilefio de Salud fue de 20,41 puntos (IC 95%:17,8 - 23).

Respecto a los resultados de los items de la escala FACIT-COST, los indices de posicion
(IP) oscilaron entre 0,34 del item 1: Sé que tengo suficiente dinero en ahorros, cuentas
de jubilacién o bienes para cubrir los costos de mi tratamiento, y 0,68 del item 5: Me
frustra no poder trabajar o contribuir tanto como habitualmente lo hago (Anexo VIII).
Tras revisar los comentarios, los pacientes no comunicaron dificultades en la
cumplimentacion del cuestionario, pero sus respuestas (a modo de darles voz) se muestran

en el Anexo I X.

5.3.Toxicidad financieraen funcion de los determinantes sociales de
posicién socioecondémica

Las mujeres obtuvieron una puntuacién media de 17,85 puntos (1C95%: 13,95- 21,75);
los hombres, padecian menor TF con una puntuacion media de 22,98 puntos (1C95%:
19,48-26,47), con una diferencia estadisticamente significativa (p= 0,048) (Tabla 3).

Con respecto a la edad, el 79,7% de los sujetos tenian una edad inferior a 65 afios. El
grupo de sujetos con 65 afios 0 mas mostr6 menor TF con puntuaciones mayores en
FACIT-COST (26,20 puntos [IC95%: 19,12- 33,28]) que los sujetos con menos de 65
afos (18,94 puntos [16,19-21,68]). Estas diferencias fueron estadisticamente
significativas (p=0,032) (Tabla 3).

En referencia al grupo étnico, se observé una diferencia de 7,1 puntos (p=0,193) entre
las puntuaciones de ambas categorias: blancos/caucasicos media de 21,23 puntos
(1C95%: 18,41; 24,05) vs no blanco/caucésico: media de 14,14 puntos (1C95%: 4,78;
23,49). Los sujetos con nacionalidad espafiola obtuvieron una media de 9,87 puntos
superior (21,18 puntos [18,44-23,92]; p= 0,035) a los participantes extranjeros (11,31
puntos [4,99-17,62] (Tabla 3).

Con respecto a la ocupacidn, se observaron diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a la actividad principal. Los sujetos en desempleo y los sujetos con baja laboral
reportaron mayor TF: 11,69 puntos [1C95%: 7,66-15,72] p<0.001); 19,05 puntos [1C95%:
15,37- 22,73]; p=0,004) respectivamente, en comparacion al resto de categorias. También
se observo diferencias estadisticamente significativas entre las categorias de desempleo
y en baja laboral (p=0,03), denotando una mayor toxicidad financiera en la categoria de

desempleo (Tabla 3).
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En consideracion al nivel educativo, los pacientes con estudios superiores mostraban una
puntuacion 5,3 puntos mayor en la escala FACIT-COST (24,41 puntos [1C95%:19,55-
29,26]) en comparacion a los sujetos que no tenian estudios superiores (media: 19,11
puntos [16,03-22,19]), aunque sin alcanzar significacion estadistica (p=0,061) (Tabla 3).

Respecto al nivel econdémico, los sujetos con un ingreso mensual del hogar inferior o
igual a los 1000€ obtuvieron peores resultados de TF con puntuaciones FACIT-COST
menores (9,18 puntos [IC95%: 3,47 - 14,89]) y estadisticamente significativas (p=0,002)
en comparacion al resto de categorias. Percibir un descenso en los ingresos mensuales
tras el trasplante se asocio estadisticamente (p<0,01) con una mayor toxicidad financiera.
Recibir algin tipo de ayuda econdémica se asocié estadisticamente con una menor
puntuacion media en la escala FACIT-COST (13,97 puntos [IC95%: 9,61-18,33];
p=0,006). Ademas, se observd que residir en una vivienda alquilada se asociaba

significativamente a menores puntuaciones FACIT-COST (14,28 puntos [IC95%: 9,71-
18,84]; p=0,02) (Grafico 4).

Respecto al territorio, los sujetos residentes habitualmente en la CM mostraron
puntuaciones medias FACIT-COST inferiores (19,58 puntos [1C95%: 16,35- 22,80]) con
respecto a los sujetos de otras CC.AA., (22,55 puntos [IC95%: 17,82- 27,28]), sin ser
estadisticamente significativas (Tabla 3).

Tabla 3 Toxicidad financiera medida con escala COST segln caracteristicas sociodemograficasy

laborales.
N (%) MedgoF?TC'T' Mediana FACIT- | Valor
=64 (1C85%) COST (RIQ) Pa
Sexo
Hombre 32 22'9;36(‘11%48 - 21 (16 - 30)
' 0,048*
Muijer 32 17'8251(%2')95 T 17,85(8,8 - 25,75)
Edad
< 65 afios 51 18,94 (16,19 - 19 (12 - 27)
21,68)
26,20 (19,1 - 0,032*
> 65 afios 13 5.28) 25 (19,95 - 36,60)
Etnia
Blanco 57 21,23 (18,41 - 21 (14 - 28,30)
24,05)
14,14 (4,78 - 0,193
No blanco 4 23,49) 13,50 (9,28 - 19)
Nacionalidad
Espafiola 59 21'1283%%44 - 21,00 (14 - 28)
11,31 (4,99 - 0,035*
Extranjera 5 ‘17 62’) 10 (6,77 - 16,50)
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Comunidad autbnoma
Comunidad de Madrid

Otra
Estado Civil

Soltero/a o viudo/a o divorciado/a

Casado/a o con pareja de hecho

Nivel educativo
Con estudios secundarios o sin
estudios/primarios

Con estudios superiores
Numero de convivientes

<3

>3
Actividad principal
Trabajando/jubilado

En desempleo

Con baja laboral
Tiempo en la actividad principal
1 afio 0 menos

Maés de un afio

Tipo de relacion laboral

Asalariado/a

Auténomo/a

46

18

20

44

44

19

39

25

23

12

28

13

46

26

5

19,58 (16,35 -
22,80)
22,55 (17,82 -
27,28)

20,54 (15,71 -
25,36)
20,36 (17,09 -
23,62)

19,11(16,03 -
22,19)

24,41 (19,55 -
29,26)

21,32 (18,03 -
24.,62)
18,99 (14,42 -
23,57)

27,25 (23,30 -
31,20)
11,69 (7,66 -
15,72)
19,05 (15,37 -
22,73)

24,77 (19,75 -
29,78)
20,04 (16,93 -
23,15)

18,49 (14,51 -
22,46)
22,86 (18,79 -
26,92)

19 (10,75 - 27)

22 (14,75 - 30)

21,55 (12,75- 27,95)

19,50 (12,50- 27,00)

19 (11,25 - 25)

26 (17 - 32)

20,90 (14 - 28,6)

17,00 (12 - 26)

27 (21 - 35)
10 (5,88 - 18,50)
18 (14 - 26,50)
24 (18,50 - 31)

19,50 (13,50 - 27)

17 (16 - 28,95)

23,50 (14,50 - 26)

0,317

0,925

0,061

0,390

<0,01**

0,113

0,518

Abreviaturas: COST: Comprehensive Score for financial Toxicity; 1C95%: intervalo de confianza al 95%.

a Se utilizo la prueba no paramétrica de Kruskall Wallis para > de 2 grupos, y la prueba no paramétrica de U de

Mann - Whitney para 2 grupos.*P<0,05; **P<0,01
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Gréfico 4 Toxicidad financiera medida con escala COST segUun caracteristicassocioeconémicas.

Tipo de residencia

institucion/ QNG o familiar sin
coste

30,00

25,00

20,00

15,00

10,00

25,00

20,00

15,00

10,00

Puntuacién media escala COST e IC 95%

2817

2241

18,92

15,84

12,76

Mo, no han descendido Si, si han descendico

Descenso de los ingresos mensuales del hogar tras el TPH

Puntuacion media escala COST e IC 95%

18,33
18,73

13,97

9,61

sl NO

Haber recibido ayuda econémica

pag. 49



»

Universidad Autdénoma
de Madrid

5.4.Toxicidad financiera en funcion de los determinantes intermedios

5.4.1. Accesibilidad a los servicios sanitarios publicos

Los sujetos que participaron en un ECA mostraron puntuaciones medias FACIT-COST 5
puntos inferiores (15,31 [4,68 - 25,94]) con respecto a los sujetos que no participaban en ECA
(20,34 [17,53 - 23,15]), sin ser estadisticamente significativas. Tampoco se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en el resto de las variables de acceso al sistema
sanitario analizadas —Desplazamiento a la CM a causa del trasplante en el momento actual

consultas mediante telemedicina de medicina/enfermeria, ndmero de consultas — (Tabla 4).

Tabla 4 Toxicidad financiera medida con escala COST segun la accesibilidad a los servicios sanitarios

publicos.
N (%) =  Media FACIT-COST Mediana FACIT- Valor
64 (1C 95%) COST (RIQ) Pa
Desplazado en la CM a causa del trasplante en momento actual
Si 7 23,42 (15,86 - 30,99) 23 (15 - 30) 0.76
No 11 21,99 (14,87 - 29,12) 21 (12 - 27 30) ’
Consultamédica mediante telemedicina
Si 5 22,97 (18,79 - 27,13) 24,05 (15,25- 27,75) 0188
No/no lo sé 56 19,37 (15,89 - 22,86) 19,50 (10,75- 27,40) '
Consultaenfermera mediante telemedicina
Si 10 23,32 (15,78 - 30,85) 21,55 (15 - 30) 0.401
No/no lo sé 52 20,27 (17,38 - 23,17) 20,45 (12 - 27,75) :
NuUmero de consultas en el Gltimo mes
<3 33 20,20 (16,28 - 24,13) 19 (12-27,50) 0.515
>3 28 21,67 (17,97 - 25,37) 20,95 (15,25-28,20) '
Participacion en ensayo clinico
Si 5 15,31 (4,68 - 25,94) 20 (6,28 - 22) 0.330
No/no lo sé 56 20,34 (17,53 - 23,15) 19,50 (12,50-27,75) :

Abreviaturas: COST: Comprehensive Score for financial Toxicity; 1C95%: intervalo de confianza al 95%.
a Se utilizo la prueba no paramétrica de Kruskall Wallis para > de 2 grupos, y la prueba no paramétrica de U de Mann -
Whitney para 2 grupos.

5.4.2. Caracteristicas clinicas y de la familia de los pacientes receptores de un TPH

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas respecto a ninguna de las
variables clinicas estudiadas. No obstante, se observaron puntuaciones FACIT-COST mas bajas
(mayor TF), en los sujetos con un intervalo de tiempo inferior a un afio desde el TPH (18,51
puntos [IC95%: 14,99-22,05]), frente a los sujetos con un intervalo de tiempo mayor (22,57
puntos [IC95%: 18,57-26,56]) (Tabla 5).

La media COST de los sujetos que se identificaron con un estado de salud “Regular/Malo/Muy
Malo” fue casi dos puntos inferior a la media de sujetos con un estado de salud autopercibido
“Muy Bueno/bueno ” Si bien, no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre
ambas categorias (p=0,5) (Grafico 5).
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Se observaron diferencias estadisticamente significativas (p= 0,042) de 6 puntos en la media de
los participantes que tenian menores a su cargo (16,10 puntos [IC95%: 11,38- 20,83]) y los que
no (22,10 puntos [18,98-25,22]). No se observaron diferencias representativas en el nimero de

convivientes en el hogar, ni en ser el sustentador principal del hogar (Tabla 5).

Tabla 5 Toxicidad financiera medida con escala COST segln caracteristicas clinicas y de la familia.

N (%) = Media COST Mediana COST Valor
64 (1C 95%) (RIQ) Pa
Diagnostico
Leucemia 40 20,25 (16,73 - 23,77) 20 (11,25-29,25)
Sindrome mielodisplasico 10 20,67 (13,07 - 28,26) 22,05 (13 - 27,40)
Linfoma 7 18,13 (7,31 - 28,94) 15 (9,90 - 25)
Otro (Neoplasia 0,736
B“.'e"’pr,o!'fera“"a' leucemia 7 23,28 (16,41- 30,16) 24.(16 - 28)
ifenotipica, sarcoma mieloide,
anemia aplasica severa)
Tiempo en meses desde el TPH
1 afio 0 menos 34 18,51 (14,99 - 22,05) 19 (9,97 - 25,25) 0.128
Més de un afio 30 22,57 (18,57 - 26,56) 21 (15,75 - 30,50) '
Tipo de TPH
Trasplante alogénico de donante
emparentado HLA idéntico 24 18,81 (14,31- 23,30) 16,50 (11,25- 26,75)
Trasplante alogénico de donante 17 20,61 (15,03 - 26,19) 23 (9,28 - 28,30) 0,590
no emparentado ' ' ' ' '
Trasplante haploidéntico 23 21,94 (17,47- 26,42) 21 (15-27)
Fuente de obtencion de los progenitores hematopoyéticos
Celulas madre de sangre 58 20,29 (17,45 - 23,13) 20 (12- 27)
periféricas 0.881
Médula 6sea 4 22 (-41,53; 85,53) 22 (17-27) '
Cordon umbilical 2 21,40 (6,16 - 36,64) 22,8 (11,75-29,65)
Tipo de acondicionamiento
Mieloablativo 37 20,82 (17,44 - 24,19) 21 (15-27,5) 0553
No mieloablativo 26 19,96 (15,36 - 24,57) 19 (10,76- 26,75) '
Presencia de complicaciones en el momento actual
Si 40 19,74 (16,53 - 22,96) 20 (12,50-26,50) 0516
No 24 21,52 (16,72- 26,33) 20,50 (12,50-30,37) '
Tratamientos médicos en el momento actual
Si 39 21,01 (17,94- 24,09) 20,90 (15-27) 0527
No 25 19,47 (14,48- 24,46) 19 (9,95- 28,50) '
Menores a su cargo
Si 18 16,10 (11,38 - 20,83) 16 (8,5 - 24,5) 0.042*
No 46 22,10 (18,98 - 25,22) 21 (14,75 - 30) '
Ser sustentador principal del hogar
Si 24 21,16 (17,07 - 25,25) 22 (15,25 - 25,75) 0.679
No/no lo sé 37 20,18 (16,35 - 24,01) 19 (10,50 - 29) '

Abreviaturas: COST: Comprehensive Score for financial Toxicity; HLA: Antigenos Leucocitarios Humanos; TPH:

Trasplante de Progenitores Hematopoyeéticos; 1C95%: intervalo de confianza al 95%.

a Se utilizé la prueba no paramétrica de Kruskall Wallis para >de 2 grupos, y la prueba no paramétrica de U de Mann -

Whitney para 2 grupos.
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Gréafico 5 Puntuacion media de la escala COST segun estado de salud autopercibido
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5.4.3. Gastos de bolsillo

Se obtuvo informacion sobre gastos de bolsillo (GB) de un total de 51 sujetos, ya que se

excluyeron a los sujetos cuyas respuestas no se obtuvieron el mismo dia de la visita al centro

hospitalario. La mediana total de GB autorreportado por paciente en el altimo mes fue de 340€

(RIQ: 120€ - 900€). Las categorias en las que los sujetos efectuaron mas gastos de bolsillo

fueron: productos farmacéuticos/ parafarmacia (92,2%; n= 47) y el trasporte (80,4%; n=41). El
23,5% (n=12) efectuaron un gasto de 100€ o menos (Tabla 6).

Se observad que los sujetos autéctonos de la Comunidad de Madrid reportaban una mediana total
de GB de 285,27€ (RIQ 100€-827€), casi 150€ inferior a la reportada por los sujetos de otras
CC.AA. (430€; RIQ: 250€ - 1150€).

La asociacion entre los GB y el valor COST no fue significativa en el test de correlacion de

Spearman (p=0,808), observandose ademas una correlacion muy débil (Rho=-0,035).

Tabla 6 Gastos de bolsillo efectuados en el Gltimo mes por tipo de gasto

Gastos de bolsillo

Trasporte

Alojamiento

Manutencién

Farmaciay
parafarmacia

Ejemplo

Gasolina, parking, taxi, etc.

Estanciasfuera de su
domicilio habitual
Dietas de pacientey
acompafiante durante las
estanciasfuera desu
domicilio habitual
Medicamentos, suplementos
nutricionales, probidticos,
etc.

Pacientes que
reportan GB

n (%)
41 (80,4%)

6 (13,7%)

16 (33,3%)

47 (92,2%)

GB por
persona:
Mediana (RIQ)
90 €
(20€ - 200€)

0 € (0€- 0€)

0€ (0€ - 50€)

70€
(30€ - 120€)

Min-Méax

0€-2000€

0€-1500€

0€ -700€

0€-600€
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Productos
ortoprotésicos/
equipamiento médico

Pelucas, pafiuelos, lentillas,

otc 23 (54,9%) 0€ (0€ - 30€) 0€-300€

Oftalmélogo privado,
dentista, etc.

Un profesional contratado
para prestarservicios de o
cuidadosespecializadosal 2(3,9%)

paciente, etc.

Gastos médicos 12 (25,5%) 0€ (0€-0€) 0€-1000€

Cuidados formales 0€ (0€ - 0€) 0€ - 400€

Personal contratado
para cuidados del
hogar
GB globales: Mediana
(RIQ) (*n=51)

*Para el andlisis se excluyeron los cuestionarios cumplimentadosporvia telefénica/email (n=7), se
excluyeron también dos cuestionarios con valores extremos, y cuatro cuestionarios por ausencia de datos.
Abreviaturas: GB: Gastos de bolsillo; Min: minimo; M&x: maximo; RIQ: Rango intercuartilico.

Personal contratado para

0, - -
realizar labores del hogar, etc. 15 (31.4%) 0 € (0€ - 100€) 0€ -500€

320€ (120€ - 870€)

5.5. Analisis multivariante de los factores asociados a la toxicidad
financiera

En el modelo multivariante, cuya variable dependiente fue la puntuacion numerica de la escala
FACIT-COST, se incluyeron aquellos factores asociados con significacion estadistica en el
modelo univariante se excluyo el tipo de residencia por su posible colinealidad con el nivel de
ingresos del hogar. Ademas, se decidid incluir la variable nivel educativo por su importancia

tedrica en la literatura.

Se cre6 un modelo de regresion lineal multiple para 56 sujetos, mediante una estrategia de
modelizacion hacia atrds automatica (backward stepwise), reteniendo en el modelo final
aquellas variables con un nivel de significacion estadistica<0,1. Se obtuvo un modelo maximo
(Tabla 7) con una RZ?ajustada de 0,37 y un modelo final con un R?ajustada de 0,38. Tras
comprobar los supuestos del modelo, como la normalidad, la homocedasticidad, independencia
y analisis de valores influyentes, se llegé a un modelo final con una muestra de 53 sujetos con
una R? ajustada de 0,52 (Tabla 8). Este modelo final resulté ser el analisis con mayor
parsimonia. Ambos modelos fueron estadisticamente significativos p= 0,0005 y p< 0,0001

respectivamente.

El modelo final de regresion lineal maltiple mostré que las variables que se asocian de forma
independiente a tener mayor TF en los pacientes receptores de un alo-TPH en el Servicio
Madrilefio de Salud son: ser mujer (coef.: -6.39), percibir un descenso de los ingresos tras el
TPH (coef.: -4.61), tener un ingreso mensual del hogar < 1000€ [menor toxicidad financiera las
categorias de 1001€-2500€ (coef.: 6.85) y > 2500€ (coef.: 10.89)], y haber recibido ayudas

economicas (coef.: -7.87). No se observé multicolinealidad entre las variables (Tabla 8).

pag. 55



»

Universidad Autdénoma

de Madrid

Tabla 7 Modelo maximo de la regresidénlineal multiple de los factores asociadosa la toxicidad financiera

Factor Coeficiente (1C95%) P valor
Sexo

Hor_nbre Ref.. 0,22

Mujer -2,97(-7,81; 1,86)
Edad

< 65 afios Ref. 061

> 65 aflos 1,68 (-4,95; 8,32) !
Nacionalidad

Espafiola Ref. 049

Extranjera -3,39 (-13,32; 6,55) '
Nivel de estudios

Sin estudios superiors Ref. 027

Estudios superiors 3,15 (-2,55; 8,85) '
Menores a su cargo

Si Ref.

No 2,86 (-2,28; 8,00) 0,26
Estado de empleo

Trabajando/jubilado Ref.

Sin trabajo -3,61 (-11,17; 4,13) 0,36

Con baja laboral -1,25 (-7,07; 4,57) 0,67
Nivel de ingresos del hogar

<1000€ Ref.

1001 € a2500€ 3,39 (-5,64; 12,41) 0,45

>2500 € 8,53 (-1,40; 18,46) 0,09
Descenso de los ingresos mensuales tras el TPH

No Ref.

i 5,39 (10, 47: -0,33) 0,037
Recibir ayuda econémica

Si Ref.

No 3,53 (-2,75; 9,81) 0,263

Abreviaturas: 1C95%: intervalo de confianza al95%. Ref: categoria de referencia;
Parametros del modelo: p=0,0005; R2 ajustada=0,37

Tabla 8 Factores asociadoscon la toxicidad financiera medida mediante escala FACIt-COST en el modelo

final de la regresionlineal maltiple

Factor Coeficiente (1C95%) P valor
Sexo
Hombre Ref. 0,001*
Mujer -6,39 (-10,16; -2,62)
Nivel de ingresos del hogar mensual
<1000€ Ref.
1001 € a 2500€ 6,85 (0,37; 13,33) 0,039*
>2500 € 10,89 (4,02; 17,75) 0,003*
Descenso de los ingresos mensuales tras el TPH
No Ref. 0,031*
Si -4,61 ( -8,80; -0,43)
Recibir ayuda econémica
No Ref. 0,002*
Si -7,87 (-2,93; -12,82)

Abreviaturas: 1C95%: intervalo de confianza al95%. Ref: categoria de referencia; *P<0,05
Parametros del modelo: p<0,0001; R2 ajustada=0,52

pag. 56



»

Universidad Autdénoma
de Madrid

6. DISCUSION

La toxicidad financiera es un evento adverso resultante de las dificultades financieras del
proceso de enfermedad cronico y su tratamiento, que pacientes y familiares experimentan
durante el trascurso de la patologia. Sus implicaciones en el bienestar del paciente abarcan
desde cambios en los habitos de vida, familiares y de ocio, dificultadesen la reincorporacion
laboral, empeoramiento del cuadro clinico, hasta situaciones de endeudamiento, inclusive
pérdidade su calidad de vida (81).

Los receptores de un trasplante de progenitores hematopoyéticos podrian sufrir una mayor
vulnerabilidad a este fenémeno, debidoa los prolongados tratamientos y estancias hospitalarias,
el seguimiento intensivo y regular postrasplante a diferentes especialistas, y la centralizacion
del trasplante de progenitores hematopoyéticos en centros hospitalarios de referencia,
conllevando que algunos pacientes deban de desplazarse a otras areas geogréaficas o recorrer
largas distancias (82).

El presente trabajo tenia por objetivo describir la toxicidad financiera en los receptores de un
trasplante alogénico de precursores hematopoyeéticos en el Servicio Madrilefio de Salud, desde

un enfoque de los determinantes sociales de la salud.

Encontramos que el sexo femenino, un nivel de ingresos mensuales del hogar igual o inferior a
1000 euros, haber recibido ayudas econémicas durante el proceso de trasplante y percibir un
descenso de los ingresos tras el procedimiento se asocian de forma independiente con una
mayor toxicidad financiera de los pacientes adultos receptores de un TPH alogénico, en fase

postrasplante del Servicio Madrilefio de Salud.

Respecto a la muestra y poblacion de estudio, se compone de una muestra heterogénea de 64
sujetos adultos receptores de un alo-TPH. La mayoria de los participantes eran sujetos con
residencia habitual en la Comunidad de Madrid, blancos/caucésicos y con estudios, existiendo
un numero equitativo de sujetos de ambos sexos. Esta heterogeneidad, a la que se le suma un
reducido tamafio muestral, resulta en una distribucion desigual entre el nimero de sujetos en
cada categoria, surgiendo categorias infrarrepresentadas, como es el caso de la nacionalidad
extranjera, los grupos étnicos no blancos, sin estudios/primarios, auténomos, y desplazados a

la CM, entre otros, lo que imposibilita establecer conclusiones acerca de dichos grupos.

Se invito a participar en el estudio a todos los hospitales puablicos donde se realizan TPH
alogénicos en la CM, sin embargo, solo accedieron 3 hospitales (HUPHM, HUGMy HU120).

Si bien puede ser cuestionable la representatividad de los receptores de un TPH alogénico de
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todala Comunidad de Madrid beneficiarios del SERMAS en la muestra, dado que los hospitales
participantes abarcan Unicamente las direcciones asistenciales oeste, sury sureste, no obstante
estos tres hospitales son centros con un elevado numero de trasplantes de progenitores
hematopoyéticos por afio, receptores de numerosos sujetos procedentes de otras CC.AA., y
emplazados en areas asistenciales con contextos socioecondmicos, sociodemograficos y
culturales diversos, aportando validez externa a los resultados expuestos. Si bien, resultaria
positivo esclarecer la validez externa de los resultados reportados en futuras investigaciones

incluyendo a todos los centros sanitarios del SERMAS.

El tamafio muestral alcanzado en el tiempo de cerrar esta memoria (n=64) representa
aproximadamente el 40% del tamafio muestral estimado (n=166), lo que implica intervalos de
confianza poco precisos, y también puede vincularse a la ausencia de significacion estadistica
de ciertas variables que anivel tedrico si estan sustentadas, como la edad o el nivel de estudios,
afectando asi a la validez interna del estudio, y en dltima instancia a la validez externa
(generalizabilidad). Se recomienda continuar con el reclutamiento, ya que hay algunas

diferencias que no se han observado posiblemente por falta de potencia estadistica.

En lo que respecta al disefio del estudio, el interés de abordaje inicial del fenémeno en el
contexto regional, el enfoque comun de caracter trasversal presente en la bibliografia revisada,
y la limitacion de tiempo condicionada por el marco en el que se implementa el proyecto

(trabajo fin de master), avalan la seleccion de un disefio descriptivo trasversal.

A pesar de que un estudio de corte longitudinal ue explorara el fenémeno de la TF desde el pre-
trasplante hasta pasados los dos afios del mismo, seria el disefio mas apropiado, razones
logisticas impedian la implementacion de este disefio. Por ello debe tenerse en cuenta que este
tipo de disefio no es capaz de captar los cambios dindmicos que la toxicidad financiera podria
sufrir durante el proceso de trasplante, ni tampoco la causalidad, dado que carece de la premisa

de precedencia temporal.

Ademas, en futuras investigaciones seria recomendable emplear un enfoque de métodos mixtos,
donde se explore toda la amplitud del fendmeno, permitiendo atrapar las vivencias de los

pacientes y sus familiares, afiadiendo una aproximacién mas cualitativa.

En cuanto al instrumento de recogida de datos empleado en el estudio, se optd por la escala
FACIT-COST para la medicion de la TF, dado que esta considerada como la medida de
toxicidad financiera existente mas adecuada para la aplicacion en el ambito clinico y de

investigacion a nivel mundial. La revision sistematica de Zhu et al (83) mostro que la escala

pag. 58



»

Universidad Autdénoma
de Madrid

COST tenia mejores propiedades psicométricas (consistencia interna, confiabilidad y pruebas
de hipotesis) que el resto de las medidas reportadas por el paciente existentes. Asimismo, la
escala ha sido disefiada y validad para atrapar no solo la parte objetiva del fenémeno, sino
también las dificultades financieras subjetivas, dénde 8 items estan dirigidos a la respuesta

psicosocial (25).

Ademas, la escala FACIT-COST es la unica escala de medida de toxicidad financiera validada
y traducida al espafiol. Si bien, a pesar de dicha validacién, su disefio original en un contexto
con un sistema de salud privado (EE.UU) puede comprometer la validez interna de los
resultados, dado que la medicion del fenémeno en nuestro pais conlleva diferentes contextos
socioculturales, y sistemas sociales y de salud que impactan de forma significativa en la
etiologia y consecuencias de la toxicidad financiera (83,84). Aunque en este trabajo se ha
iniciado la validacion de aspectoy contenido de la herramienta COST (revision de la literatura,
opinion de los expertos, pilotaje), se hace necesario llevar a cabo un proceso completo de
validacion cultural en nuestro entorno.

En términos practicos de implementacion de laescala en el estudio, es necesario hacer hincapié
en el porcentaje de respuesta por item, dado que se observé una menor respuesta en los items
FT5 (n=61) y FT9 (n=57). Parece posible que estos datos no contestados se deban a una
inadecuada comprension de estos elementos, los cuales estan relacionados con los costes
indirectos, a causa de las diferencias socioecondémicas Yy culturales entre contextos sanitarios
anteriormente mencionadas. Lapérdida de items se debe de tener en cuenta como una limitacion
en cuanto a la estimacion de la puntuacion real, puesto que a pesar de que la organizacion
FACIT cuente con un sistema para prorratear los valores perdidos, esta formula parece estar
sobreestimando la puntuacion real, en el caso de que hubiera muchos valores perdidos la
puntuacion total objetivada seria mayor (a mayor valor menor TF), por lo que las medianas
obtenidas en los sujetos que no han contestado a tod os los items de la escala podrian ser en la
realidad ligeramente inferiores (mayor TF). No obstante, el porcentaje de datos faltantes fue

escaso, lo que resta poca validez interna al estudio.

Para el abordaje de este fendmeno debe de comprenderse los engranajes que lo articulan, el
marco de los determinantes sociales de la salud fue seleccionado como base teérica clave en

el trabajo por distintas razones, detalladas a continuacion.
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Los determinantes sociales de la salud son un problema sustancial de salud publica, dado su
impacto en la mortalidad y morbilidad de la poblacién, y requieren de una continua vigilancia
y estudio (85).

Latoxicidad financiera comparte numerosos factores predictivos con las desigualdadessociales
en salud, como el ingreso y la situacién socioecondmica de paciente y familia, las condiciones
de empleo y trabajo, los factores de salud prediagndsticos, y factores organizacionales como
las politicas publicas y sociales, entre otros (40). Estudios cualitativos previos han reportado
que la toxicidad financiera se relaciona, especialmente, con determinantes sociales de tipo
econdmico como: politicas sanitarias; nivel de desarrollo econémico del area geografica, tipo
de sistema de salud, o factores culturales como: tendencias culturales a familias numerosas;

tendencia al ahorro (86-88).

La toxicidad financiera podria identificarse como una desigualdad en salud (“ diferencias en
salud injustas y evitables entre grupos poblacionales definidos social, econdmica, demogréfica
o0 geograficamente” (36) ) al verse explicada por la desigual distribucion de los determinantes
sociales de la salud en la poblacion, y que a su vez puede generar peores resultados
autoinformados por el paciente como peor calidad de vida (89), menor adherencia al
tratamiento, resultados clinicos desfavorables (46)) y/u otras desigualdades en salud (mayor
morbilidad, mortalidad, peor supervivencia (49)) entre comunidades auténomas, grupos
sociales, y contextos sanitarios. Por todo ello, el enfoque desde los determinantes sociales de la
salud se considerd6 como el mas adecuado para explorar y esclarecer los factores

sociodemograficos y socioeconomicos que conducen a percibir toxicidad financiera.

En cuanto al modelo de toxicidad financiera enunciado por Witte et al (25), se opt6 por escoger
este enfoque por varias razones: la construccion del marco se sustenta bajo una metodologia
exhaustiva de revision sistematica apoyada en la guia PRISMA, permitiendo identificar los
constructos empleados hasta el momento en la literatura y esclarecer el marco tedrico del
fendmeno. Permite ampliar modelos anteriores como el modelo propuesto por Altice et al (27),
y el modelo conceptual se encuentra en consonancia con la escala FACIT-COST empleada, ya

que la propia herramienta se ha incluyé en la revision para la construccion del modelo.

No obstante, el modelo propuesto es puramente descriptivo del fenémeno, estableciendo
escasas relaciones causales y unidireccionales, sin considerar el impacto que la toxicidad
financiera tiene en los resultados en salud (ej. peor calidad de vida) o la importancia de ciertos

factores relacionados como el contexto sanitario, o mas concretamente los determinantes
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sociales de la salud. Ademas, existe falta de especificidad en el constructo, por ejemplo, el
concepto condiciones materiales (ej. venta de propiedades para cubrir los gastos del proceso
asistencial) podria considerarse también un coste indirecto, incluido dentro de la carga
financiera objetiva, o un inadecuado afrontamiento, incluido dentro del dominio de

comportamientos de afrontamiento (40).

Seria recomendable realizar una aproximacion aun mas detallada del fenémeno, que permita
asentar a nivel teorico la amplitud del fendmeno, identificando las causas, factores predictivos,
y resultados de la toxicidad financiera, teniendo en cuenta el peso que los determinantes sociales
de la salud ejercen sobre el fendmeno, y el impacto que el fendmeno tiene sobre los resultados

en salud de los pacientes.

Respecto a los principales resultados obtenidos, la media detoxicidad financiera de la muestra
fue inferior (mayor toxicidad financiera) a la encontrada por otros estudios realizados en
sistemas de salud publicos, como el reciente estudio de Parker et al (61), con una media COST
de 27, sobre una muestra de 240 pacientes australianos con neoplasias hematoldgicas, y el
estudio de Ezeifre et al (90), realizado en 251 pacientes con cancer de pulmon avanzado en
Canada4, obteniendo una media de COST 21,2. Nuestros datos también difieren con respecto a
los reportados por estudios previos en el &ambito oncohematoldgico y en contextos con sistemas
de salud con predominio del sector privado, como es el caso de un estudio realizado en
Minnesota (EEUU), con pacientes con mieloma multiple y amiloidosis, con un promedio COST
26,5 (91), y con respecto al estudio de Huntington et al (92), realizado en 100 pacientes con
mieloma mdaltiple de Pennsylvania, reportando una media COST de 23.

Resulta llamativo observar que nuestro estudio refleja una mayor toxicidad financiera que el
resto de los estudios mencionados, con distintostipos de sistemas sanitarios, dado queel sistema
sanitario espafiol es configurado como un Sistema Nacional de Salud. Esto supone que su
principal financiador sea el Estado, cubriendo una notable proporcion (67%) de los gastos en
salud por programas publicos y un 3% por el seguro social en salud, financiacion muy similar
en el caso de Australia (69% planes gubernamentales integramente), y Canada (69% planes
gubernamentales; 1% seguros sociales), pero con una importante diferencia en el caso de los

EEUU (39% planes gubernamentales; 12% seguros sociales) (93).

La heterogeneidad existente entre los pacientes incluidos en los diversos estudios podria
explicar esta diferencia de medias. Cerca del 50% de la muestra incluida en los estudios

realizados en Australia (61) y Canadéa (90) contaba con seguro médico, lo que refleja que una
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parte de la muestra cuenta con suficiente solvencia econémica como para plantearse contratar
un seguro médico complementario a la cobertura ofrecida por el estado, y mas de la mitad de
la muestra de los estudios realizados en EE.UU se beneficiaban de seguro médico de tipo
Medicare o seguro privado, la poblacion beneficiaria de seguros de tipo Medicaid (sujetos con
bajos ingresos) estaban infrarrepresentados, y presentaban medias COST inferiores, lo que
podria indicar que las caracteristicas socioecondmicas de nuestra muestra fueran mas similares

a estos grupos infrarrepresentados,

Ademas, en lo que a nuestro estudio respecta, la heterogeneidad de los participantes requeriria
aumentar el tamafio muestral para poder realizar analisis estratificados segin grupos, lo que

podria vislumbrar diferencias en los promedios encontrados.

Los resultados sugieren que la poblacion de pacientes con alo-TPH del Servicio Madrilefio de
Salud experimenta algun grado de toxicidad financiera. La prevalencia de toxicidad financiera
en neoplasias hematoldgicas se ha descrito en la revision sistematica de Parker et al (82),
observandose entre un 15% a un 59% de toxicidad. Esta variabilidad resultante es debido a las
diferencias existentes entre paises, el momento tras el diagndstico y también influenciado por
la heterogeneidad entre métodos de medida. Sin embargo, nuestro estudio no ha podido
identificar qué grado de toxicidad financiera sufre la poblacion de estudio ni la prevalencia.
Souza et al (94,95), propuso como punto de corte para la escala FACIT-COST una puntuacién
COST de <26 —una puntuacion menor a 26 puntos suponia la presencia de toxicidad
financiera—. Si bien, se decidi6 no utilizar este corte por las limitaciones que presenta, siendo
dificilmente extrapolable a nuestra poblacion, por haber sido extraido de un contexto con un

sistema de salud mixto con predominancia del sector privado.

La falta de estudios con los que contrastar los resultados obtenidos, y la heterogeneidad entre
los estudios existentes a nivel internacional, evidencia que son necesarios estudios en nuestro
contexto, tras la validacién linguistica y cultural de la escala FACIT-COST, que permitan
establecer un punto de corte clinica y socialmente significativo, para identificar la TF en
relacién con resultados en salud como calidad de vida, adherencia al tratamiento, supervivencia

o mortalidad.

Los hallazgos de este estudio son consistentes con los observados previamente en la literatura
con relacion a los determinantes estructurales de las desigualdades sociales en salud

(especialmente determinantes sociales de posicion socioecondmica), observandose un poder
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explicativo de los factores: género, nivel de ingresos, recibir ayuda econémica, y descenso de

los ingresos, sobre la toxicidad financiera.

En este estudio se observO que, ser mujer se asocia con una mayor toxicidad financiera, en
concreto 6,39 puntos menos en la escala COST. Resultados similares se han obtenido en la
revision sistematica de Gordon et al (70), y Pauge et al (39). Tomados juntos estos resultados
sugieren que ser mujer es un factor de rieso relevante a la hora de experimentar problemas y
dificultades financieras durante una enfermedad oncolégica en cualquier contexto sanitario.
Una explicacion para estas diferencias entre mujeres y hombres podria ser la construccion de
género que conduce a desigualdades de poder entre hombres y mujeres, especialmente en el
ambito laboral (35). Dentro de la poblacion oncoldgica en Espafia, existe un mayor nimero de
mujeres en desempleo, con un régimen laboral de autonomo, o con rentas inferiores al salario
minimo vital, frente a hombres (24). Estas diferencias en los indicadores de vulnerabilidad
laboral podria ser una explicacion tentativa para estos resultados, puesto que, como se observé
en el analisis univariante, existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la
actividad principal, siendo los participantes con peores condiciones laborales (en desempleo)
los que obtenian una menor puntuacion media en la escala COST. Si bien, lo mas adecuado
habria sido poder llevar a cabo analisis univariantes, bivariantes y multivariantes desagregados
por sexo para poder constatar esta interpretacion, sin embargo, no ha sido posible debido al

reducido tamafio muestral.

Nuestro estudio también coincide con otros respecto a la correlacién entre un menor nivel de
ingresos del hogar y la toxicidad financiera (82,96). Tener un ingreso mensual inferior o igual
a 1000€ disminuye la puntuacion COST en 6,84 puntos en comparacion a tener ingresos
mensuales de 1001€ a 2500€, o incluso en 10,88 puntos si lo comparamos con pacientes con
ingresos mensuales > 2500€. Se sabe que una menor posicion socioecondmica se relaciona con
una mayor morbilidad, peor salud autopercibiday mayor mortalidad (35), lo que podria explicar
la correlacion entre la toxicidad financiera y el nivel de ingresos del hogar, siendo los sujetos
con un mayor nivel ingresos los que disponen de mayores recursos econémicos y sociales para
mitigar los costes directos e indirectos derivados del trasplante, aminorando el desarrollo de

toxicidad financiera.

Adicionalmente, reportar un descenso de los ingresos tras el trasplante disminuye, de forma
independiente, la puntuacion COST en 4,61 puntos. EI 53,2% (n=33) de los participantes
percibieron un descenso de los ingresos tras el TPH, superando los resultados obtenidos por

estudios previos en pacientes con TPH alogénico en EE.UU, dénde se reportaron cifras del 46%

pag. 63



»

Universidad Autdénoma
de Madrid

(48) ,47% (48), ydel 22% en el caso de un estudio australiano (61). El descenso de los ingresos
puede ser consecuencia de multiples situaciones como una menor capacidad funcional a causa
de la enfermedad que provoque un cambio en la actividad laboral del sujeto, resultando en una
baja laboral, incapacidad permanente para trabajar, jubilacién adelantada, o en el peor de los
casos pérdida del empleo, también podria emerger por la presencia de elevados gastos de
bolsillo a consecuencia de desplazamientos, o prolongacion del proceso de atencién en el
tiempo (ej., cronificacion o metéstasis). Todo ello conduce a un descenso de los ingresos
mensuales, traducido en menores recursos economicos Yy sociales para hacer frente a los gastos
de la enfermedad, inclusive para sustentar su propio estilo de vida, pudiendo desencadenar

mayores preocupaciones financieras.

Ademas, tal y como el modelo multivariante explica, haber recibido ayudas econémicas
desciende en 7,87 puntos la puntuacion media COST —mayor toxicidad financiera—. Parece
posible que estos resultados se debana que se esté preservando adecuadamente el principio de
equidad, cubriendo las necesidades de los mas desventajados, que generalmente en estos casos
se deben a las peores condiciones economicas. No obstante, es importante resaltar que la
correlacion obtenida durante el analisis no presenta colinealidad con respecto al nivel de

ingresos del hogar, puesto que ambas variables se mantienen significativas en el modelo de
regresion lineal maltiple.

Si bien, Unicamente el 23,47% de las ayudas econdmicas recibidas por los participantes del
estudio estan otorgadas por las CC.AA, y del porcentaje restante, el 47% provienen de
prestamos de familiares y amigos. Por lo tanto, dado que la mayor proporcion de ayudas
recibidas por los sujetos de la muestra provienen de su ndcleo desus allegados, otra explicacion
adicional podria ser que recibir ayudaecondémica de un allegado puede incrementar la toxicidad
financiera debido al compromiso de devolver el préstamo en un futuro. Esta explicacion esta
en consonancia a lo observado en el estudio de Hanly et al (97), realizado en supervivientes de

cancer colorrectal, dénde se observé que recibir préstamos de familiares/amigos se asocio
significativamente con una mayor angustia financiera subjetiva.

No deja de ser sorprendente que Unicamente el 28% de la muestra de los participantes haya
recibido ayuda econdmica, 7 de cada 10 sujetos afrontaron los gastos derivados del trasplante
con sus propios medios. Este dato coincide con el reportado por el estudio espafiol de toxicidad
financiera del cancer de mama (33). Nuevamente cabria profundizar méas en si este reducido

porcentaje es consecuencia de la naturaleza publica del sistema sanitario espariol, en el que gran

pag. 64



»

Universidad Autdénoma
de Madrid

parte de los costes directos estan financiados por el estado, por lo que Unicamente los sujetos
con condiciones socioecondmicas precarias requieren ayudas para afrontar los costes directos
e indirectos del proceso patoldgico disminuyendo el nimero de sujetos subsidiarios de ayudas,
o del desconocimiento por parte de los pacientes de las ayudas provistas desde el SNS para
sufragar estos costes, posiblemente a consecuencia de los arduos procesos burocraticos que

habitualmente acomparian a estas ayudas (39).

Ademas, cabria reflexionar, dentro de nuestro SNS, los regimenes de ayudas por
desplazamiento, alojamiento y manutencion provistos por las diferentes comunidades
auténomas, que bien no han revisado su normativa desde hace 10 afios 0 mas, o0 no contemplan
la provision de gastos con cardcter proactivo en personas en situacion de vulnerabilidad
(Gnicamente Canarias contempla esta asuncién), por lo que se agrava la vulnerabilidad de los

colectivos més sensibles al fenémeno (24).

El tipo de vivienda también se asocié significativamente con la toxicidad financiera en el
analisis univariante, pero no en el multivariante. Los sujetos con viviendas de alquiler obtienen
puntuaciones COST menores (mayor TF) con respecto a los que tienen una vivienda propia o
residen en una vivienda cedidapor familiares u entidades no gubernamentales para el trasplante.
Estos resultados podrian deberse a que los sujetos que residen dealquiler no tienen la suficiente
estabilidad laboral, ni solvencia econdémica para poder acceder a una hipoteca, posicionandose
en una situacion de mayor vulnerabilidad, a la que se le afiaden los costes directos e indirectos
debidos a la enfermedad, agravando no solo la carga financiera objetiva, sino también la

percepcion de angustia, desencadenando la toxicidad financiera.

El hecho de que la edad, y la actividad principal no alcanzaran significacion estadistica en el
modelo multivariante resulta llamativo, ya que numerosas investigaciones previas en sistemas
sanitarios publicos (28,39) y en el &ambito oncohematoldgico (48,61), han asociado una menor
edad, y el desempleo con la toxicidad financiera. No obstante, si se observd una asociacion
estadisticamente significativa de estas variables en los analisis univariantes, parece razonable
que los sujetos mas jovenes puedan tener mas toxicidad financiera que los sujetos con mayor
edad, puesto que pueden tener mayores cargas domeésticas (ej. cuidado de hijos) o no tener
suficientes ahorros debido al menor tiempo trabajado. Ademas, una actividad laboral precaria
podria agravar la percepcion de la carga financiera objetiva, debido a que estos sujetos pueden
partir de una situacion de solvencia econOmica precaria, 0 presentar dificultades en la

adaptacion laboral respecto a la enfermedad (ej. pérdida del empleo en el caso de los
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trabajadores temporales). Estos datos deben de ser interpretados con cautela, y nuevamente el

reducido tamafio muestral podria estar influyendo.

El nivel de estudios no alcanz6 significacion estadistica tras su dicotomizacion en estudios
superiores (si/no). Este resultado coincide por el reportado por Souza et al (56) Sin embargo,
otros estudios han identificado que la educacién superior es un factor protector frente a la
toxicidad financiera (39). En un analisis preliminar, con la variable categorizada en tres
categorias si se observaron diferencias estadisticamente significativas respecto a la categoria de
no tener estudios/estudios primarios frente al resto de categorias. Esta significacion deberia

confirmarse con estudios con mayor tamafio muestral.

La nacionalidad se asocid estadisticamente con la escala COST en el analisis univariante,
observando que los sujetos con nacionalidad esparfiola tenian una puntuacion COST mayor
—menor toxicidad financiera— que los sujetos con otra nacionalidad. No se identificaron
estudios que recogieran la nacionalidad del receptor, si bien la gran mayoria recogieron la
raza/etnia. Esta asociacion a favor de los sujetos con nacionalidad espafiola podria explicarse
por la vulnerabilidad estructural que sufren las personas migrantes, donde se observa que los
ejes de género, migracion y la posicion social exponen a estos sujetos a un mayor grado de
vulnerabilidad (98).

Respecto a la variable grupo étnico, no resulté estadisticamente significativa, si bien se observo
una diferencia de medias de 7 puntos, a favor de la categoria “blanco/caucasico”. De Souza et
al (56) asocid la raza/etnia “blanca” con una menor toxicidad financiera, no obstante, esta
variable esta muy ligada al contexto historico del pais, el cual determina la presencia de
situaciones de discriminacion. En Espafia, la etnia gitana es el grupo étnico que principalmente
sufre las consecuencias del racismo, totalmente ausentes en nuestra muestra (99). Asimismo, la
forma de recoger la variable en nuestro estudio, que procedentede la clasificacion recomendada
por la EBMT, puede no haber recogido adecuadamente el constructo de grupo étnico, dado que
algunas categorias no son mutuamente excluyentes (ej. blanco y latinoamericano o negro y
latinoamericano). Se hace evidente la necesidad de encontrar nuevos términos con los que

abordar el grupo étnico/raza o nuevas formas de recoger esta variable.

En este estudio el papel y relacion de los determinantes intermedios con la toxicidad
financiera se observd a través del acceso al sistema sanitario, las caracteristicas clinicas,

caracteristicas familiares y gastos de bolsillo.

pag. 66



»

Universidad Autdénoma
de Madrid

La equidad en el acceso a los servicios sanitarios es un importante factor asociado a las
desigualdadesen salud. Promover un acceso equitativo engloba la ofertade servicios de calidad,
adecuados para subsanar las necesidades percibidas por los sujetos y con un coste efectividad
optimos (64). Una mayor distancia geografica al centro hospitalario se ha asociado con una
mayor toxicidad financiera (39) debidoal incremento de los gastos de bolsillo (61). Este estudio
no ha podido demostrar esta asociacion en nuestra poblacion, dado que no se han observado
diferencias en la TF entre quienes vivian en la Comunidad de Madrid y quienes tenian que
desplazarse de comunidad auténoma para tratar su patologia mediante un TPH. Estos resultados

coinciden con los hallazgos de otros estudios (61,92).

Laprincipal diferenciaentre los sujetos que deben dedesplazarse de comunidad auténoma para
recibir tratamiento y los que no reside en los gastos de bolsillo efectuados, la ausencia de
significacion estadistica en la literatura podria justificarse en que realmente los gastos de
bolsillo son solo una pequefia parte de la percepcion por parte del paciente de carga financiera,
jugando un importante papel los mecanismos individuales de afrontamiento, el apoyo social y
la cohesion social, asi como las politicas de bienestar, en el desarrollo del fendmeno, lo que
podria explicar que los sujetos desplazados no reporten una mayor toxicidad financiera que los

sujetos no desplazados.

Los comentarios recogidos en la pregunta abierta del cuestionario de pacientes nos ayudan a
orientar otra posible hipétesis relacionada con el tiempo, varios sujetos notificaron que la
variabilidad de tiempo entre el trasplante y el momento de la recogida de datos podria influir
en la percepcion de su angustia financiera (ej., Yo llevo tres afios trasplantado y por tanto mis
datos de ahora son distintos a esos momentos previos y posteriores al trasplante. En mi caso,
como en la mayoria, durante todo el proceso de la enfermedad, tratamiento y posterior estancia
de varios meses en otra comunidad distinta a la mia, sin lugar a dudas que la situacion
economica se ve seriamente afectada...), siendo posible que existan diferencias en la toxicidad
financiera percibida por los pacientes desplazados frente a los pacientes no desplazados,
previendo que el desplazamiento entre CC.AA afectara negativamente a la toxicidad financiera
en la fase postrasplante inmediata, disminuyendo estas diferencias tras el tiempo de trasplante.
No obstante, la relacion entre la toxicidad financiera y vivir lejos de los centros de tratamiento
oncoldgico sigue sin estar clara, requiere una mayor profundizacion en estudios mas amplios

para encontrar explicaciones congruentes.

Asimismo, este estudio no ha podido confirmar que las caracteristicas clinicas estéen asociadas

a la toxicidad financiera. El estudio de Abel et al (48), realizado en receptores de un TPH
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tampoco encontrd ninguna asociacion con respecto a las caracteristicas clinicas y las
dificultades financieras percibidas por los sujetos. Sin embargo, en otros procesos oncoldgicas
si se ha observado que las caracteristicas clinicas como recurrencia del céncer, estadios
avanzados, mal pronostico o presencia de una enfermedad cronica, se asociaban con una mayor
probabilidad de percibir toxicidad financiera (100). Yu et al (101), identificaron que los factores
clinicos como estar recibiendo quimioterapia o terapia adyuvante se relacionaba con peores
resultados en la escala COST en pacientes oncolégicos.

Otros estudios han reportado que un tiempo menor a un afio 0 mayor a 5 afios desde el
diagnostico oncoldgico se asociaba a mayor toxicidad financiera (39). Nuestros resultados
muestran que los sujetos con un periodo de tiempo inferior a un afio desde el trasplante tienen
una mayor TF que aquellos con un periodo de tiempo mayor. A este respecto, y como se
mencidn previamente, parece que la toxicidad financiera pudiera estar asociada al tiempo desde
el evento clinico, precisando de una mayor profundizacion en futuros estudios con mayores
tamafos muestrales. Un disefio longitudinal prospectivo y con caracter analitico ayudaria a

esclarecer esta hipdtesis.

En relacion con la salud autopercibida, la toxicidad financiera medida a través de la escala
COST, no se asoci6 con una peor salud autopercibida. En la literatura revisada no se ha
encontrado ningun estudio que haya incluido la variable salud autopercibida para observar su
relacién con la toxicidad financiera medida con la escala COST, aunque si se han observado
dos estudios en poblacion oncohematoldgica donde analizaron la asociacion entre la salud
autopercibida y la toxicidad financiera (48,102). Abel et al (48) observaron en su muestra de
325 sujetos en el dia 150 postrasplante, que los sujetos que reportaban una salud autopercibida
por debajo de la media tenian 2,9 veces mayores probabilidades de sufrir dificultades
financieras. Ademas, Jella et al (102) identificaron, en su estudio en 1619 sujetos con Linfoma,
que los sujetos con una salud autopercibida de muy mala a regular tenian 2,47 veces y 2,08
veces mas probabilidades de retrasar su atencién médica debido al coste y de necesitar atencion
médica pero no poder pagarla, respectivamente, frentea los sujetos con una salud autopercibida
de buenaa muy buena. Como se observa, la heterogeneidad de métodos para medir la toxicidad

financiera dificulta la comparativa

En cualquier caso, como afecta la toxicidad financiera en la salud autopercibida de los sujetos
es una cuestion que requiere de un abordaje mas amplio. Aparentemente, la toxicidad financiera
podria generar una peor salud autopercibida en el sujeto debido a un mayor estrés, y peores

resultados en salud (menor calidad de vida, menor bienestar, mayor mortalidad y morbilidad).
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Sin embargo, esta asociacion podria ser también inversa, los sujetos con mejor salud
autopercibida, podrian tener un mejor afrontamiento a los costes directos e indirectos del
trasplante, controlando adecuadamente las influencias y determinantes individuales de la
toxicidad financiera, y mitigando el desarrollo del fendmeno. Ambas asociaciones son
importantes, independientemente de si son la causa o el desenlace, dado que identifican la
vulnerabilidad de un grupo de pacientes. Por lo que es vital seguir investigando en torno a la

conceptualizacion del fenémeno.

Respecto a las caracteristicas familiares, la presencia de menores a cargo de los participantes
no se mantuvo en el modelo final de regresion lineal multiple, pero si se asocié estadisticamente
a un peor resultado en la escala COST en el analisis bivariante, en consonancia a la literatura
revisada (61,96) . Es posible que los sujetos con personas dependientes a su cargo (menores)
tengan un mayor gasto econdmico en el ndcleo familiar, al que se afiadeel de los costes directos
e indirectos de la enfermedad, agravando la toxicidad financiera objetiva. Asimismo, las
medidas de afrontamiento efectuadas para mitigar el impacto econémico de la enfermedad
sobre el nucleo familiar (ej. gastar menos en actividades de ocio, mudarse a otra vivienda de
menor coste, usar los ahorros), o incluso las preocupaciones desarrolladas, incrementan también

las dificultades financieras subjetivas percibidas.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas ni relevantes entre las medias de
los sujetos que eran sustentadores principales del hogar y los que no ejercian este rol. La
literatura revisada si identifica esta figura como un determinante en el mantenimiento del
bienestar econdmico del hogar (39,103). Una posible explicacion a esta ausencia de
significacion es que realmente esta variable no se asocie con la toxicidad financiera individual
del sujeto sustentador del hogar, sino con la toxicidad financiera percibida por el nucleo
familiar. Del mismo modo, no se observaron diferencias ni relevantes ni significativas en cuanto
a las categorias contempladas en el estado civil del sujeto. No deja de ser sorprendente, puesto
que la literatura cientifica refleja que estar soltero, divorciado o separado son factores
promotores de estrés financiero, frente a estar casado o vivir con pareja, considerados factores
protectores (39). Estos resultados requieren de un control en futras investigaciones, a fin de

dilucidar explicaciones.

Finalmente, en cuanto a los gastos de bolsillo, se observd que los principales gastos resultaron
de productos farmacéuticos y de parafarmacia, y del transporte, en la linea a lo reportado en

estudios previos (82). Estos datos se encuentran en consonancia con lo reportado por la OECD
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(104), donde el 53% de los GB en Espafia proceden de productos farmacéuticos y aparatos

terapéuticos.

Dada la naturaleza publica del sistema sanitario, era de esperar que los gastos de bolsillo no
fueran muy elevados, evidenciando el escaso gasto en algunas categorias. No obstante, la
cuantia es solo en referencia al ultimo mes, si la mediana se mantuviera constante durante el
periodo de seguimiento en el primer afio, dado que los principales gastos provienen de
medicacion y trasporte y son elementos constantes durante ese periodo, se podrian alcanzar
cifras de 3.840 € anuales, suponiendo una dificultad para los sujetos con escasa solvencia
econdmica, o en aquellos sujetos donde las complicaciones derivadas del trasplante se alarguen

en el tiempo.

Ademas, en comparacion con el estudio de Parker et al (61), nuestra muestra reporta 220€
aproximadamente mas que los sujetos australianos. Segun lo reportado en la base de datos
nacionales de la OCDE (104), la poblacion de Australia tiene una proporcion de GB del 3%, en
comparacion a los 3,5% objetivados en la poblacién espafiola, lo que indica que la diferencia
deberia ser en términos monetarios mas reducida. Estas diferencias podrian deberse a la técnica
de recogida de informacion en la cual se animo a los sujetos a estimar el coste aproximado
efectuado en el Gltimo mes, pudiendo dotar de imprecision a los datos. En futuros estudios se
deben utilizar herramientas méas precisas, mediante diarios de gasto econdémico, por ejemplo,

gue mitiguen ademas un posible sesgo de memoria.

Asimismo, se observo una diferencia entre las cuantias de los sujetos no desplazados y los
desplazados, evidenciando claras desigualdades que deben de ser tenidas en cuenta a la hora de

disefiar los programas de ayudas.

Por ultimo, hay que recalcar que la escasa correlacion encontrada entre la toxicidad financiera
y los GB podria estar relacionada con que los GB son, Unicamente, una pequefia parte de la
amplitud del fendbmeno de toxicidad financiera, en consonancia a lo observado en estudios

previos (61).

El presente estudio cuenta con varias limitaciones tal y como se ha reflejado en parrafos
anteriores, si bien a continuacion se muestran de forma resumida. El tamafio muestral alcanzado
(40% del tamafio muestral estimado) limita la identificacion de otros factores asociados a la
toxicidad financiera. El estudio ha usado una escala con validacion linguistica al espafiol a
través de una metodologia propia de la organizacién FACIT, pero sin una validacion en el

contexto nacional, pudiendo afectar a la validez interna del estudio. Ademas, la falta de un
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marco teorico consistente respecto al fendmeno a medir también afecta a la validez interna del
estudio, pudiendo no haber abarcado toda la amplitud del fendbmeno. Asimismo, se observo
cierta dificultad por parte de algunos participantes en revelar informacién sobre sus finanzas;
ademas, la recogida retrospectiva de algunas variables (ej. gastos de bolsillo) ha podido suponer
una dificultad a la hora de recordar el gasto efectuado en algunos sujetos, provocando a su vez
una falta de respuesta en esta variable, y pudiendo incluir sesgos de memoria en el estudio. El
disefio descriptivo trasversal no permite identificar la precedencia temporal del fendmeno a

medir, debiendo tomar cualquier interpretacion en relacién a la causalidad con cautela.

Cabe destacar, también, las fortalezas con las que el estudio cuenta. En nuestro conocimiento,
este es el primer estudio que aborda el fendmeno global de toxicidad financiera, dificultades
financieras subjetivas y dificultades financieras objetivas, en Espafia, y mas concretamente en
el ambito oncohematoldgico nacional. Nuestros hallazgos permiten explicar este fendmeno en
funcién de las caracteristicas sociodemograficas y socioecondmicas de los pacientes receptores
de un TPH alogénico desde una perspectiva de los determinantes sociales de salud. La muestra
estudiada cuenta con una importante heterogeneidad geogréfica, laboral y de nivel de ingresos,
procedente detres hospitales pablicos con gran experiencia en el TPH y con un elevado nimero
de trasplantes realizados, dotando al estudio de ciertos elementos de validez externa. Ademas,
a pesar de la limitacién logistica que supone la implementacion de un estudio multicéntrico en
el marco temporal de un trabajo fin de master, se han podido obtener resultados que explican
parte de la complejidad del fendbmeno. Finalmente, la inclusion de un paciente y su familiar en
la fase metodoldgica dotan de una mayor relevancia a la investigacion, dado que atraves de las
experiencias y comentarios aportados nos permitio responder a los problemas que les preocupan

a los pacientes.

Futuras lineas de investigacion y recomendaciones

— La toxicidad financiera se trata de un fenémeno de conceptualizacion relativamente
reciente, lo que implica que las consideraciones tedricas en cuanto al tema estén aun en
construccion, todo ello enfatizado por un desigual desarrollo de las investigaciones en los
diferentes contextos sociosanitarios existentes a nivel mundial. Este estudio muestra las
conexiones entre la toxicidad financiera y los determinantes sociales de la salud,
identificando el fendbmeno como una desigualdad en salud. Teniendo estas asunciones en

cuenta, futuros estudios deben de centrase en la conceptualizacién del fendmeno,
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especialmente en contextos con sistemas de salud publicos, teniendo en cuenta los
determinantes sociales de la salud como soporte tedrico.

Existe una relevante heterogeneidad entre las herramientas de medida de la toxicidad
financiera. Es importante que los métodos de medida se adapten a los diferentes contextos
sanitarios, y a los diferentes agentes que pueden llegar a sufrir este efecto adverso (ej.
paciente, familia). Por ello, se antoja necesario el disefio y validacion de herramientas de
medida en sistemas sanitarios publicos, desde una metodologia de resultados informados
por los pacientes. Una propuesta seria que, en futuras investigaciones se lleve a cabo la
validacion en el contexto espariol de la escala FACIT-COST, ademas de la identificacion
de un punto de corte de la escala COST que tenga relevancia clinica y social, para facilitar
no solo el desarrollo de la labor investigadora, sino de cara al empleo de la escala como
herramienta de cribado a nivel asistencial. Asimismo, el desarrollo de escalas para medir la
toxicidad financiera del nacleo familiar tambien parece oportuno, dado su evidenciado
impacto.

En general, el abordaje de la toxicidad financiera a nivel metodoldgico se ha caracterizado
por el empleo de disefios descriptivos transversales. Potenciar, en las sucesivas
investigaciones la aplicacion de disefios longitudinales podria ayudar a esclarecer premisas
de precedencia temporal, incluso explorar la asuncion de cronicidad del fenémeno.

A nivel clinico y desde un enfoque multidisciplinar, el conocimiento de los factores
predictivos/explicativos de la toxicidad financiera por parte de los profesionales sanitarios
implicados en el abordaje de pacientes oncohematoldgicos, podria ayudar a identificar a los
sujetos con una mayor vulnerabilidad a padecer este fendmeno, asi como a desarrollar
programas de atencién al paciente y/o familia en riesgo de sufrir toxicidad financiera.

El abordaje de esta problematica necesita de un enfoque multisectorial, mediante el disefio
de politicas sociales y sanitarias sensibles con las desigualdades sociales descritas, desde
un enfoque de prevencién primaria, en cuanto a la deteccion de sujetos con mayor grado de
vulnerabilidad frente al fendmeno, y de prevencion secundaria, respecto al cribado del

efecto adverso.
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7. CONCLUSIONES

En resumen, este trabajo ha descrito de forma inicial la toxicidad financiera de los receptores
de un trasplante de progenitores hematopoyético alogénico en el Servicio Madrilefio de Salud,

pudiéndose extraer de él las siguientes conclusiones:

1. Latoxicidad financiera esta presente en los receptores adultos de un trasplante alogénico de
progenitores hematopoyéticos del Servicio Madrilefio de Salud, siendo superior a la
reportada en estudios previos con sistemas de salud mixtos o privados en poblacion

oncohematoldgica.

2. Ser mujer, el nivel de ingresos mensuales del hogar <1000€, la percepcion de descenso de
los ingresos tras el trasplante y recibir ayudaseconomicas, tienen capacidad explicativa para
una mayor toxicidad financiera en los receptores adultos de un alo-TPH del Servicio
Madrilefio de Salud.

3. Lapoblacion no desplazada (residente en la CM) no difiere significativamente en cuanto a
toxicidad financiera con respecto a la poblacion de otras comunidades autbnomas que se
desplazan a Madrid para someterse al proceso del TPH. Tampoco se han observado
asociaciones entre la TF y el resto de las variables de acceso al sistema sanitario, y variables
clinicas estudiadas. No obstante, la naturaleza provisional de estos hallazgos, no alineados

con la literatura presente, hace que precisen ser confirmados en futuros estudios.

4. Los gastos de bolsillo efectuados por los receptores adultos de un alo-TPH del Servicio
Madrilefio de Salud se acercan en promedio a los 320 € mensuales. Si comparamos los GB
mensuales entre la poblaciébn no desplazada con respecto a la poblacion de otras
comunidades auténomas, estos ultimos efectan casi el doble de GB mensuales que la
poblacion no desplazada. Los GB efectuados provienen principalmente de las categorias de

productos de farmacia/parafarmacia y trasporte.
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9. ANEXOS

Anexo | Cuestionario para la recogida de datos Version 1.1

e
COST - FACIT (Version 2)
TOXICIDAD FINANCIERA EN PACIENTES CON TRASPLANTE ALOGENICO DE PRECURSORES {eontmiacion shcontipfa una leln de QU8 olias persones cor Sumisma
enfermedad consideran importantes. Marque un solo nimero por linea para indicar la
HEMATOPOYETICOS DESDE UNA PERSPECTIVA DE ACCESIBILIDAD A LOS SERVICIOS S alos tiltimos 7 dias,

SANITARIOS PUBLICOS Nada Un Algo Mucho Muchi-

poco simo
Estamos tratando de comprender la toxicidad financiera o problemas econémicos que los 11| Sé quetengo suficiente dinero en
pacients di trasplante alog de células i i ahorros, cuentas de jubilacion o bienes 0 1 2 3 4
conacido como trasplante de médula, pueden experimentar como consecuencia del coste para cubrir los costos de mi tratamiento
directo o indirecto del tratamiento. Esperamos que este estudio proporcione nuevos
conocimientos acerca de este evento. 12| Los gastos médicos que debo pagar de
mi bolsillo son mayores de lo que pensé 0 1 - 3 4
Recuerde que su es ia, y las de este seran
confidenciales. FT3| Me preocupan los problemas econémicos
que tendré en el futuro como 0 1 2 3 4
Le pediriamos que conteste a todas las preguntas, no obstante, en el caso de que una consecuencia de mi enfermedad o
pregunta no desee contestarla, puede omitirla, pasando a la pregunta siguiente. tratamiento
Para sefialar la opcién a la pregunta que desea contestar, debe dibujar una cruz en el interior
del cuadrado que se encuentra a la izquierda de la pregunta: FT4| Siento que no tengo opcion con respecto
ala cantidad de dinero que gasto en 0 1 2 3 4
E atencion médica
1. Si.
—‘ FT5| Me frustra no poder trabajar o contribuir
2. No. tanto como habitualmente lo hago 0 1 2 3 4
Tomese el tiempo que necesite para realizar el cuestionario, y no dude en realizar cualquier FT6 :::;m::f:xmﬂ con mi skuacion o 1 2 3 4
pregunta que le surja durante la realizacion del mismo al profesional que se o ha facilitado.
FT7| Puedo pagar mis gastos mensuales 0 1 2 3 4

Spanish (Universal) Copyright 2014, FACIT and The University of Chicago

Fecha (dd/mm/aaaa): 1/ 1 (rellenar por el
paciente)

Cuestionario version 1.1 Cuestionario versidn 1.1

Continuacién COST — FACIT (Versién 2) A Eoohada nasin 5 - i J
Nada Un Algo Mucho Muchi- B. Sexo: |_lHombre | IMujer
poco simo - - )
Siento que tengo dificultades 0 1 2 3 4
aul econdrr?icas % C. Nacionalidad: O Espariola O Otra (especificar):
D. ¢Cual es su grupo étnico? .
FT9| Me preocupa conservar mi trabajo y ‘ Asiatico.
mis ingresos, incluido el trabajo que 0 1 2 3 4 U Blanco/Caucasico. r
hago desde casa Etnia gitana.
. — Ine
gro (Africano, Caribefio, | %
otro) Multiétnico.
FT10| Elcancer o el tratamiento han hecho I
que sienta menos satisfaccion con mi 0 1 2 3 4 DLannoamencano‘ Otra
situacion economica actual (especificar).
E. ¢Cual es el nivel de estudios mas alto que ha completado?
FT11) Sientoque tengo el control de mi 8 E 2 3 4 Osin estudios/primaria incompleta/primaria.
situacion econémica —
‘Eduacmn secundaria Obligatoria (ESO)/ EGB/ FP medio.
Bachillerato/ COU/ FP superior.
FT12| Mienfermedad ha representado una ] et
dificultad econémica para mi y para 0 1 2 3 4 — Grado Universitario.
mi familia I masteriDoctorado
Spanish (Universal) Copyright 2014, FACIT and The University of Chicago Fx-¢ Gl an/at antado chyll netial?
[ ‘Solterola. ‘ IVludoIa.
—Casadoia. —‘Separadnla.
— Pareja de hecho/ vive en ‘Dlvomiado/a‘
pareja
G. Contandose a si mismo, ;cuéntas personas viven actualmente en su
hogar?: (indique el nimero de convivientes totales)
a) Numero de adultos (= 18 afos):
b) Numero de menores (< 18 afios):
3 4
Cuestionario versidn 1.1 Cuestionario version 1.1
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H. En el momento actual, ;diria que su estado de salud actual es muy bueno,
bueno, regular, malo, muy malo?

[ ] ]

Muy bueno Bueno Regular Malo Muy malo

1. ¢Cual es su actividad principal actual?

L Trabajando. [ ‘Con incapacidad
permanente para trabajar.
___En desempleo. O
- Trabajo doméstico no

L subitadora. remunerado.
| Estudiante (que no trabaja) Otros (especificar):
— Con baja laboral.

J. ¢Cuanto tiempo lleva en su actividad principal actual?
["0-6meses ["1> 18 meses 24 meses
——>6 meses a <12 meses L >24 meses
O > 12 meses 518 meses

K. Solo si esté trabajando o con baja laboral, ; qué tipo de contrato o
relacién laboral tiene?
L Asalariado/a (empleado) —] Ayuda familiar (sin

remuneracion reglamentada en

L Empresario/a o profesional la empresa o negocio de un
con asalariados. familiar)
L Empresario/a sin j Ofra situacién (especificar):
asalariados o trabajador/a —
independiente.
L Miembro de una 0 No lo sé.
cooperativa.

L. Actualmente, ;cuél es el ingreso mensual neto de su hogar? (incluya los

ingresos de todos los miembros del hogar)

L Menos de 1000 euros. D2501 euros -4000 euros.

1001 euros - 2500 euros. jwm euros o mas.

Cuestionario versidn 1.1

uido los ingresos

M. ¢Considera que el proceso de trasplante ha di
mensuales netos de su hogar?

h‘No. no ha habido ningln cambio.
] Si, han descendido menos de un 50%.
' SI, han descendido mas de un 50%.
. Indique el gasto aproximado que ha [

en el dltimo mes debido al proceso de enfermedad/ trasplante (s/ no ha
realizado ningun gasto en alguna de las categorias indiquelo con un 0):

z

a) Gastos de trasporte para acudir al hospital (ej: gasolina, parking, taxi,
trasporte publico, etc): € (suma total)
b) Gastos de alojamiento (¢j: estancias fuera de su domicilio habitual, etc):
€ (suma total)
c) Gastos de manutencion (ej: dietas de paciente y acompafiante durante

las estancias fuera de su domicilio_habitual): €
(suma total)
d) Gastos de farmacia y (ej:

nutricionales, probiéticos, cremas de proteccion solar, etc):

€ (suma total)
e) Gastos en ésicos y equipami médico (ef:
pelucas, pafiuelos, lentillas, mascarillas, muletas, sillas de ruedas, etc):

€ (suma total)

Gastos médicos (privados, o no cubiertos por la sanidad piblica)

E)

(ej. oftaimologo privado, dentista, nutricionistas, psicologos etc)
€ (suma total)

g) Cuidados formales (ej: un profesional contratado para prestar servicios
de cuidados especializados al paciente, o personas dependientes a su
cargo): € (suma total)

h) Personal contratado para cuidados del hogar (gj: personal contratado
para realizar labores del hogar, cuidado de hijos, etc):

€ (suma total)
0. ¢Es usted el sustentador principal de su hogar?

si. | Nolose.

No.

Cuestionario version 1.1

,
UAM e

P. ¢Cualesla ion y provincia de su domicilio habitual?:

Q. Conteste solo si su doi io habitual se localiza en una comunidad di
la Comunidad de Mad) Reside en el momento actual en la Comu
de Madrid debido al trasplante?

:lsl.

[ |Nn.

R. ¢Como es el tipo de residencia en la que vive en el momento actual?
0 Vivienda propia.
Dvwienda alquilada.
—|V|vienda de un amigo/a o familiar (prestada sin coste).

[ |Vivlenda facilitada en Madrid para el trasplante.

En caso de haber marcado esta ultima opcién, por favor
indiquenos la fuente de recursos a través de la que le han facilitado la

residencia (&) Trabajador social, ASOCIACION,
ONG...).
S. ¢Cual es el medio de trasporte que utiliza para acudir al hospital? (puede
marcar mas de una opcion)
_l Coche propio. Trasporte publico.
LI Coche particular del L Oftros (especificar):
acompafiante.
il Taxi,
T. Durante el proceso actual ¢ha realizado alguna consulta médica mediante
teleconsulta?
s —Nolosé
il No.
U. Durante el proceso actual ¢ha realizado alguna consulta de enfermeria

mediante teleconsulta?
j Si. I— Nolo sé.

[ Ino.

Cuestionario version 1.1

V. ¢Quiénle acompaiia habitualmente a la consulta? (puede marcar mas de una

opcion)
L No vengo acompafiado/a. ‘Ami o/a
g 9
Esposo/a o pareja quidadorla
‘—HiJO/B DVolumariola
[: Madre/Padre ‘Otro (especificar):

W. Complete la siguiente afirmacion: he recibido alguna ayuda econéomica
para el proceso de trasplante por parte de... (puede marcar mas de una
opcion)

O Gobierno. O No he recibido ninguna
ayuda economica.

— Comunidades Autonomas.
O Otras (especificar):

W Familia/ amigos.

[ ONG!/ fundacion/ asociacion.

X. ¢Es usted participante de un estudio clinico en el que le financien los
costes del trasporte, etcenel actual
Lst
[ No.

—Nolose.

=<

Considerando que en una visita al hospital puede acudir a diferentes consultas,
Zcuantos dias ha acudido al hospital en el ultimo mes, contando la consulta

de hoy?:
(ejemplo: 3 veces)
A continuacion, puede aportar cualquier comentario sobre el cuestionario, el
estudio, o el impacto financiero del trasplante que crea que pueda ser de utilidad:

iMuchisimas gracias por su colaboracion!

Cuestionario version 1.1
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CUESTIONARIO PARA PROFESIONALES

A. Indique cual es el tipo de consulta que ha realizado hoy el paciente:
[ Consulta programada.
Consulta no programada.

[ Consulta urgente.

B. Indique el tipo de diagnéstico hematolégico que presenta el paciente:

I:'Lin\’nma de Hodgkin.

Linfoma no Hodgkin.

D Leucemia mieloide aguda.
| Leucemia mieloide cronica.
‘—] Leucemia linfocitica aguda. O Mieloma multiple.
I—] Leucemia linfocitica cronica. [—lonos (especificar):
Ll Sindrome mielodisplasico.

D Neoplasias
mieloproliferativas.

0

. Indique la fecha (dd/mm/aaaa) en la que
fecha prevista para su realizacion:

realizé el TPH al paciente o

Fecha: ___/___/

°

Seiiale el tipo de énico de pi i éti
Trasplante alogénico de donante emparentado HLA idéntico.
Trasplante alogénico de donante no emparentado.

Trasplante haploidéntico.

Trasplante singénico.

Cuestionario version 1.1

E. Seiiale la fuente de ion de los

L ‘Cémlas madre de sangre periférica.
| Cordén umbilical.

O Médula 6sea

F. Seiale el tipo de acondicionamiento:
L JMieloal:lau‘vo.

JNo mieloablativo.

G. Sefiale si el paciente presenta alguna de las siguientes complicaciones

del proceso de enel actual (puede marcar
maés de una opcion):
+ EICH agudo: sl ] noL
+ EICH crénico: SI‘ NO |
« Fallo del injerto: SIL NoL
« Injerto pobre: sl O NoL
« Citomegalovirus: sl NO |
+ Otras infecciones: SIL NOL |

En caso de marcar la opcion sf especifique qué tipo de infeccion:

Otras complicaciones

H. ¢Esta recibi ol paciente alguno de los siguientes
tratamientos? (Puede marcar mas de una opcion)
« Farmacos inmunosupresores: SI:I NOD

+ Transfusiones do hemoderivados: ¢ " | [ ]
« Fotoaféresis extracorporea: st nold

.

Factores estimulantes de colonias: ¢ | NO ]

gracias por su

Cuestionario version 1.1
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Anexo Il Discusion del panel de expertossegun items. Madrid 2021.
CUESTIONARIO PACIENTES

E | Se propuso recategorizar en basea la clasificacion de grupo étnico la EBMT; Se propuso incluir
etnia gitana.

H | Se propuso subcategorizaral item en nifios (<18) y adultos (>18)
K | Se propuso ampliarlos rangos de ingresos mensuales.

P | Se decidi6 aclarar que la medicién debe ser en el momento presente, incluyéndose las palabras
“durante el proceso actual”.

Q  Se decidié aclarar que la medicion debe ser en el momento presente, incluyéndose las palabras
“durante el proceso actual”.

S | Se propuso incluir “puede marcarmasdeuna opcion”.

U | Modificacion de “consulta actual” por“consulta de hoy”, facilitando la comprension.
CUESTIONARIO PROFESIONALES

B | Se propuso utilizar la clasificacién de la ONT.

C | Se propuso eliminar la pregunta, ya que la muestra de sujetos con un segundo trasplante se espera
que sea poco representativa.

D | Se proponeretirar la frase: “en caso de haberrecibido un TPH previo indique la fecha del Giltimo
TPH”

E | Se propuso modificar “Trasplante alogénico de donante emparentado compatible con HLA
(MRD)” a trasplante alogénico de donante emparentado HLA idéntico.

H  Se propone: afiadir “se puede seflalar mas de una opcion”; se elimina la opcidén “mucositis”; se
incluyen las opciones: “fallo de injerto” e “injerto pobre”

PROPUESTAS DE ITEMS NUEVOS
CUESTIONARIO PACIENTES
K | Relacion laboral
H  Salud autopercibida
M | Disminucion de los ingresos mensuales
N = Gastos de bolsillo
CUESTIONARIO PROFESIONALES
H | Tipo detratamiento actual

* EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; TPH: Trasplante de Progenitores
Hematopoyeéticos; HLA: Human Leukocyte Antigen
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Anexo 111 Distribucion de las preguntas segin dimensiones establecidas.
Dimensiones Preguntas

Me preocupan los problemas econémicos que tendré en el futuro como consecuencia de
mi enfermedad o tratamiento*

Siento que no tengo opcidn con respecto a la cantidad de dinero que gasto en atencion
médica*

Me frustra no poder trabajar o contribuir tanto como habitualmente lo hago*
Estoy satisfecho/a con mi situaciéon econémica actual®

Dificultades financieras

subjetivas (9 items) Siento que tengo dificultades econdmicas*

Me preocupa conservar mi trabajo y mis ingresos, incluido el trabajo que hago desde casa*

El cancer o el tratamiento han hecho que sienta menos satisfaccion con mi situacién
econémica actual*

Siento que tengo el control de mi situacién econdémica*
Mi enfermedad ha representado una dificultad econémica para mi y para mi familia*

Sé que tengo suficiente dinero en ahorros, cuentas de jubilacion o bienes para cubrir los
costos de mi tratamiento *

Los gastos médicos que debo pagar de mi bolsillo son mayores de lo que pensé*
Carga financiera objetiva

Puedo pagar mis gastos mensuales*
(5 items)

¢Considera que el proceso de trasplante ha disminuido los ingresos mensuales netos de su
hogar?

Gastos de bolsillo totales en un mes
Fecha de nacimiento

Sexo

Nacionalidad

¢Cudl es su grupo étnico?

Aspectos sociodemogréficos ¢Cual es el nivel de estudios méas alto que ha completado?

(10 items) ¢Cual es su estado civil actual?

¢Cuéntas personas viven actualmente en su hogar?

¢Cual es la poblacién y provincia de sudomicilio habitual?

¢Como es el tipo de residencia en la que vive en el momento actual?
¢Quién le acompafia habitualmente ala consulta?

. ¢Cudl es su actividad principal actual?
Aspectos econdmicos y

laborales , . L .
¢Cuanto tiempo lleva en su actividad principal actual?
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6 items - i .
( ) ¢Qué tipo de contrato o relacion laboral tiene?

Haber recibido ayuda econémica

¢Es usted el sustentador principal de su hogar?

Actualmente, ;cudl es el ingreso mensual neto de su hogar?

¢Cudl es el medio de trasporte que utiliza para acudir al hospital?

¢Reside en el momento actual en la Comunidad de Madrid debido al trasplante?
Acceso al SNS ¢Ha realizado alguna consulta médica mediante teleconsulta?
(6 items) ¢Ha realizado alguna consulta de enfermeria mediante teleconsulta?

Numero de visitas en el Gltimo mes

Tipo de consulta actual

¢Diria que su estado de salud actual es muy bueno, bueno, regular, malo, muy malo?

¢Es usted participante de un estudio clinico en el que le financien los costes derivados del
trasporte, tratamiento, etc en el momento actual?

Tipo de diagndstico hematoldgico que presenta el paciente
Fecha en la que se realizé el TPH o fecha prevista
Aspectos clinicos
(9 items) Tipo de alo-TPH
Fuente de obtencion de los progenitores hematopoyéticos
Tipo de acondicionamiento

Complicaciones derivadas del proceso de trasplante en el momento actual

¢Esta recibiendo el paciente actualmente alguno de los siguientes tratamientos?

Fuente: elaboracidn propia. * Items pertenecientes a la escala FACIT-COST.
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Anexo 1V Informe de aprobacion del estudio por el CEIm del HUPHM.

Ref: 57/551517.9/21

‘;m Hospital Universitario

Salud

drid

Puerta de Hierro Majadahonda

‘ INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Cédigo de protocolo de promotor: Pl 204/21

Protocolo Version 1.0 de diciembre 2021
Hoja de Informacion y Consentimiento Informado Version 1.0 de diciembre 2021

Titulo: TOXICIDAD FINANCIERA EN PACIENTES CON TRASPLANTE ALOGENICO DE

PRECURSORES HEMATOPOYETICOS DESDE UNA PERSPECTIVA DE ACCESIBILIDAD A LOS
SERVICIOS SANITARIOS PUBLICOS.

Tipo de estudio: Proyecto de Investigacion

El Comité de Etica de Investigacién con Medicamentos del Hospital Universitario Puerta
de Hierro Majadahonda en su reunion del 20/12/2021 (Acta n2 22/2021) tras la
evaluacion del estudio especificado, considera que:

1.
2.

El estudio evaluado cumple los requisitos metodoldgicos y técnicos.

La competencia de los investigadores y los medios disponibles son apropiados
para llevar a cabo el estudio.

Los riesgos y molestias previsibles de la investigacion son aceptables en relacion
con los beneficios esperados.

El proceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacién y obtencidn
del consentimiento informado o, alternativamente, se acepta la exencién de
consentimiento propuesta para este estudio.

Las compensaciones econdmicas previstas son adecuadas y no interfieren con el
resto de postulados éticos.

El CEIm del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda, tanto en su
composicion como en sus PNT’s, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95).

emite un DICTAMEN FAVORABLE para la realizacion del estudio.

Majadahonda, a 20 de diciembre de 2021

Firmado digitalmente por: RUIZ ANTORAN MARIA BELEN
Fecha: 2021.12.22 14:51

Fdo.: Dra. Belén Ruiz Antoran
Jefa de la Secretaria del CEIm

ZONA NOROESTE
C/ Joaquin Rodrigo, 2 Red

28222 Majadahonda / Madrid +
, 1@ HsH

Tel.: 91 191 60 00
Fax 9137305 35

e ca b L
R i Hospitales sin Humo

jcsv
1704045

probar en www.madrid. or
10n: 08893495372247é

se puede

mediante el siguiente codigo seguro de venficac:

dad de este d

La
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Anexo V Newsletter del estudio
Newsletter Abril

Si algn paciente esta en

g .. . .
/@ PROYECTO FITOX-TPH Nuev§s datos clinicos a incluir

a.

e k] recaida, o si ha nccesitado
R - EICHagudo: ald ned t : CAR-T "

: erapia = u otro

Pacientes reclutados B = ’
B= o tratamiento en el momento
A fecha de 18/04/2022 llevamos 14 » Fallo dol injerto: sl woll actual para el abordaje de la
cuestionarios  recogidos.  Nuestro - Nempe st well recaida debéis de anotarlo a

bjet I tra total s e ol el .
objetivo es que la muestra tota « ovminesones: o] ol partir de ahora en el
estimada se alcance el 31 de mayo de N—— cuestionario de
2022. [ — profesionales, en el apartado
(especiticar): L —

,,,,, . Ritmo de reclutamiento ..

H.U. Gregorio Marafian -

H.U. 12 de Octubre

de "Otras complicaciones”.

Envio de comunicacién

Se envio el 31/03/2022 el abstract al

congreso de la Sociedad Espafiola de

0 5 10 15 Epidemiologia (SEE).
YOU | Siatin no has incluido a ningiin paciente te recomendamos: Los datos presentados [fueron datos
AN preseleccionar a los pacientes de forma semanal! preliminares del 15% de la muestra,

Actualmente estamos pendientes de la
Estimucién de reclutumiento respuesta del SEE. En cuanto recibamos

Se espera que cada centro reclute 25/26 sujetos (5 pacientes por su respuesta os informamos,

semana)
= N° pacientes totales a captar
N . .
e Recogida de cuestionarios
Intentad agrupar los cuestionarios y cuando tengais 10 hacédmelo
HUGHM ' saber para poder ir a recogerlos. »
e UAM
] 10 20 20 i
) Universidad Auténoma
iNo dejéis de estar alerta para incluir a nuevos pacientes! de Madrid

Newsletter Junio

G
Jd§ PROYECTO FITOX-TPH

Pacientes reclutados
A fecha de 06/06/2022 llevamos 44

cuestionarios recogidos. Ampliamos

el periodo de reclutamiento hasta el

30 de junio de 2022, con el objetivo

de llegar a la muestra estimada.

...Ritmo de reclutamiento .......
H. puerta de Hierro |

H.U. Gregorio Marafién

H.U. 12 de Octubre

o
w

10 15 20

iNo dejéis de estar alerta para incluir a nuevos pacientes!

Recuerda

Si algun paciente esta en recaida, o si ha necesitado terapia CAR-T u otro
tratamiento en el momento actual para el abordaje de la recaida debéis de
anotarlo en el cuestionario de profesionales, en el apartado de "Otras

complicaciones”.

]
UAM

tudiante.uam
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Anexo V1 Hoja de informacion al paciente del proyecto Fitox-TPH
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TITULO DEL ESTUDIO: Toxicidad financiera en pacientes con trasplante alogénico de
precursores hematopoyéticos desde una perspectiva de accesibilidad a los servicios
sanitarios publicos

COORDINADOR/A DEL EQUIPO DE INVESTIGACION: Rocio Navas Huerga.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio de investigacion en el que se le invita
a participar. Tomese el tiempo que necesite para poder leer con atencidon y detenimiento esta
hoja, y coméntela con quien considere oportuno. No dude en solicitar informacién o
aclaraciones al profesional sanitario responsable.

La participacion en este estudio es voluntaria, por lo que usted puede decidir no participar
sin que por ello se modifique su atencion sanitaria. Si desea participar, le rogamos que firme
el documento adjunto de consentimiento informado. Se le proporcionara una copia original
de este documento firmado y fechado para que la pueda conservar.

Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos
del Hospital Puerta de Hierro de Majadahonda y por el Subcomité de Etica de la Facultad de
Medicina de la Universidad Autonoma de Madrid, conforme establece la ley 14/2007 del 3 de
julio de investigacion biomédica. De igual modo, el estudio se realizara de acuerdo con las
recomendaciones éticas para la investigacion con seres humanos establecidas en la
Declaracion de Helsinki.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Se le invita a participar en este estudio dado que usted ha recibido o va a recibir un trasplante
de progenitores hematopoyéticos, tradicionalmente conocido como trasplante de médula. Se
ha visto en estudios realizados en otros paises que los pacientes, especialmente con
enfermedades de larga duracion, podrian experimentar un fendmeno que se conoce como
toxicidad financiera.

La toxicidad financiera hace referencia a los problemas de tipo econémico que los pacientes
pueden padecer como consecuencia de los costes directos o indirectos relacionados con el
tratamiento de una enfermedad. Unos ejemplos de estos costes son el coste del trasporte
para recibir tratamiento, el coste de medicamentos no financiados por el sistema sanitario o
las pérdidas de ingresos por la pérdida de la actividad laboral, entre otros.

Dado que este problema atin no se ha explorado en Espafa para los pacientes trasplantados,
nuestro propodsito es estudiarlo, y por eso le pedimos su colaboracion.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO
Este estudio se lleva a cabo dentro de un proyecto de fin del Master de investigacion y
cuidados de enfermeria en poblaciones vulnerables, de la Universidad Autonoma de Madrid.

1
HIP-CI Version 1.0
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La supervision y coordinacion del estudio se realizara desde el Servicio de Hematologia del
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda. El estudio se va a realizar en varios
hospitales publicos de la Comunidad de Madrid y se va a solicitar la participacion de
aproximadamente 100 personas como usted, que van a recibir, o han recibido ya, un
trasplante. Su colaboracion consistira en rellenar un cuestionario una sola vez, el cual
contendra preguntas relacionadas con el fendmeno que estamos estudiando y que le hemos
detallado, la toxicidad financiera. Ademads, también se le preguntara alguna informacion sobre
usted que nos permita ver si existen algunas caracteristicas que puedan ayudar a explicar qué
pacientes tienen mas riesgo de presentar toxicidad financiera, para que de este modo, en el
futuro, se puedan planificar ayudas necesarias para estas personas.

RIESGOS Y BENEFICIOS

No se espera que usted vaya a obtener beneficios para su salud por participar en este estudio.
Sin embargo, su participacion puede ayudar generar conocimiento del que otras personas
podrian beneficiarse en un futuro. Del mismo modo, no se prevé ningln riesgo derivado de la
participacion en este estudio.

¢COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS?

El equipo investigador cumplird con la normativa vigente de proteccion de datos, el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016
(RGPD) y la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccién de datos Personales y
garantia de derechos digitales (LOPDPGDD). En base a estas normativas, debe saber que usted
podra ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos que nos
proporcione, para lo cual debe dirigirse al delegado de proteccion de datos a través del
siguiente correo electrénico: dpd@idiphim.org.

Una vez que rellene el cuestionario, los datos que tanto usted como el resto de los
participantes en el estudio nos proporcionen seran codificados. Esto significa que a su
cuestionario se le asignard un coédigo de manera que cuando se procesen sus datos, no
aparezca ninguna informacién personal que pueda identificarlo. La coordinadora del estudio
se encargara de guardar el listado que vincula el cddigo con sus datos personales en un archivo
seguro, con acceso restringido dentro del sistema informatico del Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda.

SI NECESITO MAS INFORMACION, ¢A QUIEN PUEDO ACUDIR?
Si durante su participacion tiene alguna duda, o necesita obtener mas informacion, no dude

en ponerse en contacto con la coordinadora del equipo de investigacion:
rocio.navas@estudiante.uam.es, estaremos encantados de resolverle cualquier pregunta.

Nos gustaria agradecerle su tiempo y colaboracion desde el equipo investigador.

HIP-CI Version 1.0
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Toxicidad financiera en pacientes con trasplante alogénico de precursores
hematopoyéticos desde una perspectiva de accesibilidad a los servicios sanitarios publicos

Yo, , declaro que:

[ He leido la hoja de informacién sobre el estudio que me han entregado.

[0 He hablado con el investigador responsable dentro de mi hospital de referencia, quien me ha
explicado los detalles del estudio.

[ He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
[ He podido preguntar todas mis dudas y éstas se han resuelto de forma satisfactoria.
[ He comprendido que mi participacién es voluntaria.

[0 Comprendo que:
e Puedo retirarme del estudio cuando quiera.
e Sin tener que dar explicaciones.
e Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Accedo a que los investigadores responsables de este estudio contacten conmigo en caso de tener que
aclarar algun dato recogido para este estudio. Marque con una cruz su respuesta:

O si O no

En caso de haber marcado la opcidn SI, rellénenos la forma a través de la cual desea que contactemos
con usted en caso de necesitarlo:
e Teléfono movil:

e Correo electronico:

Presto voluntariamente mi consentimiento para participar en este estudio, y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizacion de mis datos conforme se estipula previamente en la hoja de informacion
que se me ha entregado.

Firma del participante: Firma del investigador:

Fecha:_ _/__/____ Fecha:_ /__/____
(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el
participante)

HIP-CI Versién 1.0
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Anexo VIII Indice de posicion, intervalo de confianza y frecuencia de respuesta de cada uno de los items de la escala FACIT-COST

ftem FACIT-COST

FT1: Sé que tengo suficiente dinero en ahorros, cuentasde

jubilacién o bienes para cubrir los costos de mi tratamiento

*FT2: Los gastos médicos que debo pagarde mi bolsillo

son mayoresde lo que pensé

*FT3: Me preocupan los problemaseconémicos que
tendré en el futuro como consecuencia de mi enfermedad o

tratamiento

*FT4: Siento que no tengo opcidn con respecto a la

cantidad de dinero que gasto en atencion médica

*FT5: Me frustra no poder trabajaro contribuir tanto como

habitualmente lo hago

FT6: Estoy satisfecho/a con misituacién econémica actual

Pacientes

totales

62

62

64

63

61

63

Nada
N (%)

18 (28,1%)

9 (14,5%)

7 (10,9%)

16 (25,4%)

8 (13,1%)

13 (20,6%)

un
poco
N (%)

16
(25%)

14
(22,6%)

11
(17,2%)

10
(15,9%)

7
(11,5%)

15
(23,8%)

Algo
N (%)

18
(28,1%)

19
(30,6%)

14
(21,9%)

16
(25,4%)

5
(8,2%)

21
(33,3%)

Mucho
N (%)

9
(14,1%)

18
(29%)

17
(26,6%)

14
(22,2%)

18
(29,5%)

12
(19%)

Muchisimo

N (%)

(1,6%)

2
(3,2%)

15
(23,4%)

;
(11,1%)

23
(37,7%)

2 (3,2%)

IP

(IC 95%)

0,34

(0,28 - 0,39)
0,46

(0,40 - 0,50)

0,59

(0,52 - 0,64)

0,44

(0,37 - 0,51)

0,68

(0,60 - 0,74)

0,40

(0,34 - 0,45)
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FT7: Puedo pagarmis gastos mensuales

*FT8: Siento que tengo dificultades econdmicas

*FT9: Me preocupa conservarmitrabajo y mis ingresos,

incluido el trabajo que hago desde casa

*FT10: El cancero el tratamiento han hecho que sienta

menos satisfaccién con mi situacion econémica actual

FT11: Siento que tengo el control de mi situacion

econémica

FT12: Mi enfermedad ha representado unadificultad

econdmica para miy para mifamilia

62

64

57

63

63

64

14 24 18 0,52
3 (4,8%) 3 (4,8%)
(22,6%) = (38,7%) = (29%) (0,46 - 0,56)
17 12 8 0,35
21 (32,8%) 6 (9,4%)
(26,6%) = (18,8%) @ (12,5%) (0,28 - 0,41)
4 11 14 15 0,56

13 (22,8%)
(7%) (19,3%) (24,6%) (26,3%) (0,48 - 0,63)

6
17 (27%) 15 15 10 0,48
(9,5%)
(238%) = (238%) = (159%) | (0,41-0,55)
15 (23,8%) 12 17 18 1 0,42

(19%) = (7%) | (86%)  (16%) | (0.35-047)

6 17 13 11 0,48(0,40 -

17 (26,6%)
94%) = (266%) @ (20,3%) @ (17.2%) 0,54)

IP: indice de posicion; IC95%: intervalo de confianza al 95%. *items inversos
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Anexo IX Respuestas a la pregunta abierta del cuestionario de pacientes.

“A consecuencia de mi baja laboral, he dejado de ingresar aproximadamente 300 euros mensuales.
Al superar el afio de baja, pasa a pagarme directamente la mutua, por lo que, hasta que comience a
pagarme, no recibiré ningn ingreso”. - CUE_01011

“Ademas del impacto financiero, el trasplante supone un estigma que impide al paciente tener
independencia econémica, puesto que le es casi imposible reintroducirse en el mercado laboral.
Debido, entre otrascosas, a las secuelas y complicaciones del trasplante. Pierd es dineroy no puedes
conseguir mas.” - CUE_01012

“Al realizar el trasplante en Madrid no siendo mi lugar de vivienda habitual, me supuso un costo
de 6.500 euros de alquiler, mas 4.000 euros de estancia + aproximadamente 2.000 euros de
medicamentos.” - CUE_02008

“Yo llevo tres afios trasplantado y por tanto mis datos de ahora son distintos a esos momentos
previos y posteriores al trasplante. En mi caso, como en la mayoria, durante todo el proceso de la
enfermedad, tratamiento y posterior estancia de varios meses en otra comunidad distinta a la mia,
sin lugar a dudas que la situacion econdémica se ve seriamente afectada. Yo, afortunadamente
contaba con solvencia econémica y tampoco me supuso un esfuerzo especial, pero entiendo que,
en cualquier otro caso, la economia familiar se ve seriamente afectada ante un proceso tan largo y
ademas fuera de tu comunidad auténoma.” - CUE_01027

“Bueno al final este proceso hace que tengas que parar una temporada para curarte y recuperarte,
que claramente repercute en el ambito laboral. Si no estabas trabajando en el momento del
diagndstico, luego es complicado acceder al mercado laboral, y las revisiones que al final son de
varios especialistas, también hacen que todo se complique un poco mas.” - CUE_01030

“Gracias a la sanidad publicaa las ayudas econémicas de la junta de Extremadura a la asociacién
Afaly a la ayuda con mis hijos de mi familia he tenido recursos econodmicos suficientes para poder
afrontarel trasplante que no han mermado nuestra capacidad econémica. Si lo hubiera tenido que
pagar de mi bolsillo no hubierasido posible. Al ser funcionarios mi maridoy yo hemos tenido la
posibilidad de estar de bajay cobrando y nuestros ingresos se han conservado. La familia también
ha echado una mano con nuestros hijos en la ausencia de casa del trasplante y todo ha sido mas
liviano.” - CUE_01028

“Hemos tenido que hacer un importante esfuerzo econémico, ya que dependemos de la pension de
mi marido. Medicamentos, combustible y pagarle a unapersona que nos ayude en los quehaceres
domésticos.” - CUE 03003

“La enfermedad de leucemia Linfoblastica aguda no s6lo cambi6é mi vida habitual, también
econdmica, estado de &nimo, entre muchas cosas mas. Son muchas cosas que afectan, a veces en
las fuerzas, y pedir ayudaa las organizaciones para poder tener los medicamentos.” - CUE_02011

“Lo primero, agradecer trabajos como este en el que estoy encantado de participar. Y un solo
comentario: un trasplante movilizae implica no solo a el nucleo familiar mas intimo, sino al méas
amplio (hermanos, sobrinos...) en busca de donante (por ejemplo) y los efectos econémicos de la
enfermedad y el tratamiento les afectatambién. El tiempo pasado desde el trasplante hace que los
gastos hayan disminuido considerablemente.” - CUE_02007
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